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POVZETEK 
Raziskovalni izziv predstavlja dejstvo, da v Sloveniji venomer obstajajo pomanjkljivosti pri 
regulacijskih politikah na področju zdravil, z vidika njihove vsebine, implementacije in 
učinkovanja. To lahko skali celovitost uresničevanja pravice do zdravja kot človekove 
pravice in posledično zagotavljanje javnega zdravja. Namen dela je prispevati k 
ovrednotenju skladnosti regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji s ciljem 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja. Osredotočili smo se na 
pomembno komponento pravice do zdravja, ki je primernost zdravil (kakovost, varnost in 
dostopnost). Zastavljeni namen in cilje smo dosegli s pomočjo kombiniranih metod. 
Uporabljali smo se predvsem primerjalno metodo in pristop ovrednotenja. Ugotovili smo, 
da v Sloveniji obstajajo pomanjkljivosti, zaradi katerih regulacijske politike niso povsem 
skladne z uresničevanjem pravice do zdravja in javnega zdravja. Slovenija je v primerjavi z 
nekaterimi drugimi članicami Evropske unije (v nadaljevanju: EU) večinoma pod 
povprečjem, glede na obravnavane parametre. Obenem obstajajo primeri držav članic EU 
z naprednejšimi regulacijskimi politikami. Pripravili smo konstruktivne predloge za 
odpravo pomanjkljivosti, ki stremijo k tesnemu sodelovanju z organi EU, zgledovanju po 
dobrih praksah v drugih državah ter reorganizaciji notranjih regulacijskih organov. 
Rezultati raziskave lahko služijo kot dobro izhodišče pri rekonstrukciji regulacijskih politik 
na področju zdravil, v smeri doseganja višje zaščite pravice do zdravja in zagotavljanja 
javnega zdravja. Zdravje je temeljna človekova pravica, zaradi česar ima država dolžnost 
to uresničiti, ravno zato lahko s pomočjo določenih sprememb in rešitev pripomore k 
lažjemu uresničevanju te in izboljšanju življenja posameznikov na osnovi višje stopnje 
zdravja in socialni blaginji v okviru zagotavljanja javnega zdravja. 
Ključne besede: zdravje, zdravila, regulacijske politike, regulacija zdravil, pravica do 
zdravja, javno zdravje 
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ABSTRACT 
REGULATION OF MEDICINES IN TERMS OF IMPLEMENTING THE RIGHT TO 
HEALTH AND ENSURING PUBLIC HEALTH 
Key issue the research focuses on are shortcomings regarding content, implementation 
and impact of regulatory policies in the field of medicines in Slovenia. Those could 
prevent the implementation of the right to health and ensuring public health. Purpose of 
the thesis is to contribute to evaluation of compliance in terms of regulatory policies and 
the right to health and public health assurance in Slovenia. Reaserch deals with important 
aspect of the right to health which is adequacy of medicines (quality, safety and 
accessibility). Purpose and goals set were achieved using combined research methods, 
mainly comparative and evaluation approach. Key reaserch finding emphasizes certain 
shortcomings regarding regulatory policies in the field of medicines in Slovenia, therefore 
those do not fully comply with the the right to health and public health assurance. In 
comparison with EU countries, Slovenia's position is mostly bellow average regarding 
discussed parametres. Certain EU countries have advanced regulatory policies in the field. 
Research suggests improvements to eliminate those shortcomings, e.g. collaboration with 
EU authorities, following good regulatory practices and reorganization of national 
regulatiory authorities. Research results could be used as a good basis for the 
reconstruction of regulatory policies in the field, in order to achieve higher protection of 
the right to health and ensuring public health. Health is a fundamental human right, 
which is why regulatory authorities are obliged to contribute to its implementation by 
improving mentioned policies, which could raise the individual level of health and 
consequently contribute to higher social welfare and assurance of public health. 
Keywords: health, medicines, regulatory policies, regulation of medicines, right to health, 
public health 
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1 UVOD 
Pravica do zdravja predstavlja eno temeljnih človekovih pravic in v širšem pomenu zajema 
pravico do uživanja najvišjega dosegljivega standarda fizičnega in duševnega zdravja. 
Mednarodno priznanje je pridobila z ustanovitvijo Svetovne zdravstvene organizacije 
(ang. World Health Organization, v nadaljevanju: SZO), leta 1946 (World Health 
Organization & United Nations, 2008, str. 1). 
Zdravje, kot temeljna človekova pravica, pomeni zaščito dostojanstva in integritete 
posameznika ter obenem pripada vsakomur, v kar ne sme nihče posegati.  Uresničitev 
navedene človekove pravice lahko posameznik zahteva, kar ureja odnos med 
posameznikom in državo ter na ta način slednji nalaga izvajanje upravnih in zakonodajnih 
aktivnosti, ki omogočajo uresničitev ter doseganje določene človekove pravice. Hkrati se 
od države pričakuje, da s svojo dejavnostjo ali nedejavnostjo ne prepreči ali okrni 
uresničevanja človekove pravice (Asher, 2004, str. 7).  
Pripomoči k uresničevanju pravice do zdravja vseh posameznikov pomeni, da država s 
svojim (ne)delovanjem poskrbi za doseganje oziroma zagotavljanje javnega zdravja, kar v 
širšem pomeni izvajanje aktivnosti v okviru organiziranega delovanja skupnosti in 
vzpostavitve ustreznih družbenih mehanizmov, ki prispevajo k preprečevanju bolezni, 
daljšemu obdobju življenja ter ustreznemu standardu življenja, kar omogoča doseganje 
zdravja in posledično javnega zdravja (Amory Winslow, 1920, str. 23-33).  
Pravica do zdravja vsebuje različne komponente in vidike, saj gre za vključujočo pravico, ki 
posameznikom podeljuje določene svoboščine in upravičenja. Obenem zahteva, da 
morajo biti vse storitve, pripomočki, objekti in dobrine, ki se uporabljajo v zdravstvene 
namene, primerni z vidika dostopnosti, varnosti in kakovosti. Zelo pomembno je tudi, da 
so zdravstvene storitve, dobrine in pripomočki dostopni in omogočeni vsem, brez 
diskriminacije, kar pomeni zagotavljanje zdravja vsem (javnega zdravja) (World Health 
Organization & United Nations, 2008, str. 3-4). Omogočanje enakih pravic vsem, brez 
diskriminacije, je opisano tudi v Ustavi Republike Slovenije (URS, Uradni list RS, št. 33/91-I, 
42/97 – UZS68, 66/00 – UZ80, 24/03 – UZ3a, 47, 68, 69/04 – UZ14, 69/04 – UZ43, 69/04 – 
UZ50, 68/06 – UZ121,140,143, 47/13 – UZ148, 47/13 – UZ90,97,99 in 75/16 – UZ70a; v 
nadaljevanju: Ustava), ki določa, da vsem pripadajo enake pravice (14. člen Ustave). 
V magistrskem delu smo izpostavili pomen primernosti dobrin (dostopnost, kakovost in 
varnost), ki jih posameznik potrebuje za uresničevanje pravice do zdravja in so 
pomembne za zagotavljanje javnega zdravja. Osredotočili smo se na eno zvrst dobrin, in 
sicer na zdravila. Zdravila vsebujejo zdravilne učinkovine, s katerimi je možno zdraviti ali 
preprečiti bolezni in bolezenska stanja (5. člen Zakona o zdravilih, ZZdr-2, Uradni list RS, 
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št. 17/14). S tem se pomembno uresniči možnost izboljšanja zdravja posameznika in 
javnega zdravja, saj se lahko na osnovi učinkovanja zdravil na novo vzpostavi zdravje ali 
prepreči nastanek določenega bolezenskega stanja, kot izpostavljeno v navedenem členu 
ZZdr-2. Na podlagi tega je potrebno zagotoviti enakopravno dostopnost, kakovost in 
varnost zdravil za vse posameznike oziroma omogočiti primerno oskrbo prebivalstva z 
zdravili, v smeri doseganja širšega javnega zdravja (Kastnapfel Rihtar & Albreht, 2016, str. 
12).  
Omogočanje dostopa do zdravil in spodbujanje njihove kakovosti in varnosti je tako del 
uresničevanja pravice do zdravja. Za učinkovito zagotavljanje omenjene pravice mora 
država izvajati različne aktivnosti in delovati na področju javnih politik, ki pomenijo 
odločitve o delovanju ali nedelovanju, ki jih sprejmejo oblastni organi, na podlagi 
obstoječega družbenega problema. Na tej osnovi se poskuša doseči določen učinek ali 
posledico takšne ureditve. Urejevalnim javnim politikam, kot podzvrsti javnih politik,  ki s 
pravili urejajo neko področje, drugače rečemo regulativne oziroma regulacijske javne 
politike (t.i. regulacija) (Fink Hafner, 2007, str. 15; 19; 126).  
Tudi na področju zdravil se oblikujejo in izvajajo različne regulacijske politike, ki naj bi 
imele pomen v uresničevanju, spodbujanju in zaščiti javnega zdravja (ter predhodno 
pravice do zdravja posameznikov). Tovrstne regulacijske politike so nujno potrebne zaradi 
vzrokov, ki večinoma ležijo v dejstvu, da se posameznik ni zmožen samostojno in tudi ne 
konstruktivno odločati o pravilni rabi zdravil, zato mu mora pri tem pomagati država 
(Rägo & Santoso, 2008, str. 66-67).  
Glavni cilj, za katerega si morajo regulacijske politike na področju zdravil prizadevati, je 
doseganje varnosti in kakovosti zdravil, ki so dostopna vsem posameznikom 
(Ratanawijtrasin & Wondemagegnehu, 2002, str. 8). 
Z namenom dejanske uresničitve navedenih namenov in ciljev regulacijskih politik na 
področju zdravil je nujno doseči, da so te kakovostne, kar kot trdi Virant (2009, str. 81) 
pomeni boljše javno upravljanje, ki lahko vodi k večji družbeni blaginji in kakovosti 
življenja. Den Hertog (2000, str. 223) dodatno pojasnjuje, da vzpostavljanje regulacijskih 
politik na določenem področju s strani države pomeni uporabo pravnih instrumentov za 
implementacijo oziroma doseganje ciljev javne politike (Den Hertog, 2000, str. 224).  
Problem, ki je v sodobnem času venomer prisoten, je dejstvo, da na trgu vseeno obstaja 
veliko število toksičnih, podstandardnih in ponarejenih zdravil, hkrati se pojavljajo tudi 
težave pri dostopu. Razlog je največkrat možno poiskati v nepravilni oziroma nekorektni 
ali nezadostni vzpostaviti regulacijskih politik na področju, kar onemogoči, da bi se s 
pomočjo teh lahko učinkovito prispevalo h kakovosti, dostopnosti in varnosti zdravil, kar 
bi sicer moral biti glavni cilj tovrstnih regulacijskih politik. Obenem je potrebno z 
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vzpostavitvijo regulacijskih politik poskrbeti za zaščito družbenih ciljev (tudi v povezavi z 
doseganjem pravice do zdravja in javnega zdravja), nasproti zasebnim interesom 
(Ratanawijtrasin & Wondemagegnehu, 2002, str. 7-8). 
Na osnovi pregledane literature in ostalih dostopnih podatkov (prikazanih zlasti v poglavju 
7), se kot raziskovalni izziv izpostavlja dejstvo, da tudi  v Sloveniji venomer obstajajo 
določene pomanjkljivosti in omejitve na področju regulacijskih politik zdravil, bodisi z 
vidika vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) in učinkovanja te. Težave so vidne 
zlasti v pomanjkanju kolaboracije z EU, zgledovanja po dobrih praksah v drugih državah in 
notranjih organizacijskih izzivih. Vse omenjeno lahko skali možnost učinkovitega 
doseganja ključnega cilja delovanja regulacijskih politik na tem področju, v smeri 
uresničevanja pravice do zdravja in doseganja najvišje možne stopnje javnega zdravja. 
Poglavitni razlog je v tem, da venomer obstajajo pomanjkljivosti in omejitve, ki ne 
spodbujajo primernosti zdravil, z vidika njihove dostopnosti, kakovosti in varnosti, saj se 
Slovenija srečuje z določenimi izzivi povezanimi z vsebino (in obstojem), implementacijo 
(izvajanjem) in učinkovanjem regulacijskih politik na področju izdajanja dovoljenj za 
promet z zdravili, določitve cen in povračil za zdravila, spodbujanjem vstopa visoko-
cenovnih in nizko-cenovnih zdravil na trg ter s prisotnostjo posebne vrste zdravil (za redke 
bolezni). Vse navedeno prikazujemo v poglavju 7. 
Namen magistrskega dela je bil prispevati k ovrednotenju regulacijskih politik na področju 
zdravil v Sloveniji, z vidika skladnosti vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) in 
učinkovanja teh, s ciljem uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega 
zdravja. Na osnovi ovrednotenja smo prispevali k celovitemu vpogledu v dejansko stanje 
ter morebitne odprte možnosti izboljšav in sprememb področja.   
Za operacionalizacijo namena magistrskega dela smo zlasti sledili glavnemu cilju, ki je bil 
ovrednotiti skladnost vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) ter učinkovanja 
regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji, z namenom doseganja cilja 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja. Pri tem smo s pomočjo 
preučitve literature, virov in dostopnih podatkov o stanju v Sloveniji ter na osnovi metod 
primerjave in t.i. benchmarking-a med Slovenijo in drugimi državami članicami EU, na 
osnovi pristopa vrednotenja, ocenili oziroma ovrednotili, kje se Slovenija nahaja in katere 
pomanjkljivosti ter omejitve bo v prihodnje potrebno odpraviti. Za primerjavo med 
državami članicami EU smo se odločili zato, ker ima Slovenija s temi državami skupno 
članstvo v EU, kar pomeni določene skupne regulacijske politike na ravni EU, kot tudi 
institucije, ki oblikujejo in izvajajo te. Glavni cilj smo zasledovali s pomočjo pomožnih 
korakov in ciljev, ki so bili: 
- opredeliti in teoretično obrazložiti bistvo pojma zdravje kot človekove pravice, v 
katero se ne sme posegati, 
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- poudariti povezanost pravice do zdravja z dolžnostjo države, da jo s svojim 
aktivnim ustvarjanjem pogojev omogoča vsem, brez diskriminacije, 
- izpostaviti pomen dostopnosti, kakovosti in varnosti zdravil pri omogočanju 
pravice do zdravja in zagotavljanju javnega zdravja, 
- opredeliti pojem javnih politik in umestitev regulacijskih politik znotraj teh ter 
poudariti pomen primernosti in nujnosti vzpostavitve regulacijskih politik na 
področju zdravil ter razlogov za te in navezati pojem na različne teorije regulacije 
(regulacijskih politik), 
- izpostaviti pomen vrednotenja regulacijskih politik in namene ter cilje tega,  
- prikazati dejansko stanje z vidika regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji 
in primerjati to stanje s stanjem v drugih državah članicah EU, 
- ovrednotiti skladnost vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) in 
učinkovanja regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji, s ciljem 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja, 
- konstruktivno predlagati in kritično ovrednotiti morebitne možnosti izboljšav in 
sprememb v okviru regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji. 
Nekatere dosedanje raziskave so uporabljale bolj splošen pristop k raziskovanju področja, 
kjer so poudarjale zlasti teoretična izhodišča, dognanja, spoznanja in smernice.  
Eden takih prispevkov je na primer poglavje z naslovom »Drug Regulation: History, 
Present and Future«, v knjigi »Drug Benefits and Risks: International Textbook of Clinical 
Pharmacology«. Avtorja poskušata s pomočjo teoretičnih trditev prikazati zgodovinski 
razvoj, pomen, vlogo in prihodnost regulacije (regulacijskih politik) zdravil. Pomembno 
prispevata k splošnemu orisu področja, saj je potrebno za lažje raziskovanje specifik 
regulacije (regulacijskih politik), poznati širšo vpetost v nek teoretični kontekst (Rägo & 
Santoso, 2008).  
V literaturi lahko poiščemo nekaj splošnih izhodišč glede pravice do zdravja. Tovrstne 
dobro predstavijo pri SZO in Združenih narodih (ang. United Nations, v nadaljevanju: ZN), 
v delu z naslovom »The Right to Health«. Osredotočijo se na pomen in vrednost pravice 
do zdravja ter izpostavijo obveznost države in drugih organov, da poskrbijo za uresničitev 
te pravice (World Health Organization & United Nations, 2008).  
Pri Evropski agenciji za zdravila (ang. European Medicines Agency) so v prispevku z 
naslovom »The European Regulatory System for Medicines«, predstavili nekatere osnovne 
značilnosti v okviru regulacijskih politik na področju zdravil v EU. Pri tem so opredelili 
postopek izdaje dovoljenja za promet z zdravilom na osnovi obrazložitve možnih 
postopkov za izdajo dovoljenja in glede na pristojne organe. Dotaknili so se tudi določanja 
cen in povračil za zdravila, pri čemer so navedli, da gre tu za pristojnost posameznih držav 
članic. Izpostavili so vlogo Evropske komisije in Evropske agencije za zdravila ter 
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nacionalnih pristojnih organov pri vzpostavitvi regulacijskih politik na področju zdravil in 
njihovi izvedbi. Nekoliko so se dotaknili tudi kliničnih preskušanj, varnostnega nadzora in 
mednarodne kooperacije (European Medicines Agency, 2016).  
Nekatere raziskave so šle v bolj poglobljeno preučevanje regulacijskih politik na področju 
zdravil, saj so za podkrepitev svojih dognanj uporabile študije na primerih držav in 
primerjav med temi. Nekaj tovrstnih raziskav smo predstavili v nadaljevanju. 
V raziskavi z naslovom »Pharmaceutical Pricing in Europe« so se dotaknili področja 
določanja cen zdravil in povračil za te v evropskih državah. Pri tem so izpostavili, da gre 
tukaj za nacionalno pristojnost posamezne države članice EU, obvezno se morajo držati le 
smernic Direktive 89/105/EGS Sveta z dne 21. decembra 1988 v zvezi s preglednostjo 
ukrepov, ki urejajo določanje cen zdravil za človeško uporabo in njihovo vključitev v 
področje nacionalnih sistemov zdravstvenega zavarovanja (Uradni list EU, št. l. 40). Ta jim 
določa čas, v katerem morajo odločiti o ceni in povračilu. Države se tudi same odločajo, 
kateri organi bodo odgovorni za to področje, pri čemer so v določenih državah odgovorne 
posamezne regulacijske agencije, pri drugih različna ministrstva in podobno. V raziskavi 
skušajo prikazati podobnosti in razlike med evropskimi državami na tem področju, pri 
čemer jih medsebojno primerjajo, tako po načinu določanja cen in povračil in deloma tudi 
po višini cen in podobno (Vogler & Martikainen, 2014).  
Pri SZO so pripravili poročilo o dostopu do novih zdravil v Evropi, z naslovom »Access to 
new medicines in Europe: technical review of policy initiatives and opportunities for 
collaboration and research«. Osredotočili so se predvsem na to, kako in ali državam 
uspeva poiskati ravnotežje med omogočanjem dostopa do novih zdravil, ki so po navadi 
visoko-cenovna ter hkrati dosegati stroškovno učinkovitost. Poskušajo poudariti pomen 
razvoja primernega sistema in postopkov pri vstopanju novih zdravil v državo, tako v 
državah s primernimi regulacijskimi politikami, kot drugih (World Health Organization, 
2015). 
Pri Organizaciji za gospodarsko delovanje in razvoj (ang. Organisation for Economic Co-
Operation and Development, v nadaljevanju: OECD) so v poročilu z naslovom »Health at a 
Glance 2015: OECD Indicators«, v poglavju o farmacevtskem sektorju, nasproti visoko-
cenovnim zdravilom preučevali primerjavo deleža generičnih zdravil  v določenih državah, 
kot tudi razloge in primere spodbujanj vstopa tovrstnih nižje cenovnih in stroškovno 
ugodnejših zdravil na trg posameznih držav (Organisation for Economic Co-Operation and 
Development, 2015).  
Avtorji prispevka z naslovom »Patient Access to Medicines for Rare Diseases in European 
Countries« so se ukvarjali predvsem z vidikom dostopa do zdravil posebne vrste, in sicer 
do zdravil za redke bolezni. Poudarijo dilemo držav pri financiranju takih zdravil in 
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oskrbovanju prebivalstva z njimi. V nadaljevanju primerjajo, koliko tovrstnih zdravil je 
dostopnih prebivalcem v različnih evropskih državah in kolikšen je čas čakanja na tak 
dostop. Avtorji prispevka dodatno navajajo, da med državami obstajajo pomembne 
razlike pri dostopu do takih zdravil, ki so posledice različnih vplivov in dejavnikov (Detiček, 
Locatelli & Kos, 2018). 
Pri Evropski federaciji farmacevtske industrije in združenj (ang. European Federation of 
Pharmaceutical Industries and Associations, v nadaljevanju: EFPIA) so v poročilu z 
naslovom »The Pharmaceutical Industry in Figures« dobro prikazali značilnosti 
farmacevtske industrije oziroma sektorja v različnih evropskih državah, in sicer po 
različnih področjih. V raziskavi je pripravljen zelo uporaben vpogled oziroma prikaz 
dejanskega stanja na področju zdravil in farmacevtskega sektorja v Evropi, sicer v bolj 
kvantitativnem in ne toliko interpretativnem pregledu (European Federation of 
Pharmaceutical Industries and Associations, 2018). 
Nekaj raziskav s področja je bilo izvedenih tudi v Sloveniji. Raziskava z naslovom 
»Razpoložljivost zdravil za zdravljenje redkih bolezni v Sloveniji« je podobna predhodno 
omenjeni raziskavi o redkih boleznih. Tu gre prav tako za primerjavo količine dostopnih 
zdravil za redke bolezni v državah in časa dostopa do teh, pri čemer še dodatno 
izpostavijo pomen oblikovanja primernih regulacijskih politik na tem področju (Detiček, 
Čačilo, Janežič, Locatelli & Kos 2016). 
Raziskav na področju je veliko več, vendar smo za namen magistrskega dela izpostavili 
zgolj nekaj pomembnejših, ki lahko dobro predstavijo okvire naloge. Menimo, da so 
predhodne raziskave sicer dobro segle v jedro problematike, pri čemer ocenjujemo, da 
nobena izmed teh še ni v zadostni meri, z več različnih aspektov, raziskala pomena 
regulacijskih politik na področju zdravil. Nekatere se predvsem osredotočajo predvsem na 
področje dostopa, vendar bolj z enodimenzionalnega vidika (na primer dostopa do novih 
zdravil, dostopa do zdravil za redke bolezni, dostopa do generičnih zdravil in podobno), 
kjer ne uporabijo skupnostnih prikazov več vidikov. Naš prispevek v magistrskem delu je 
zlasti v tem, da smo navedene vidike, ki so relevantni v okviru regulacijskih politik na 
področju zdravil, bolj konsistentno združili oziroma integrirali v neko smiselno in 
zaokroženo celoto, kjer je dodatno utež doprineslo dejstvo, da smo izhajali iz pomena 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja. Nismo namreč zasledili 
raziskav, ki bi se dotaknile vseh predhodno omenjeni področij, prav tako raziskave niso 
zadostno izpostavile pomena uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega 
zdravja na osnovi primernosti zdravil, z vidika njihove kakovosti, dostopnosti in varnosti. 
Obenem nismo zasledili primerljive raziskave v slovenskem kontekstu. 
Glede na osnovni namen in cilj magistrskega dela, je bilo potrebno prispevati k 
ovrednotenju regulacijskih politik na področju zdravil. Vrednotili smo zlasti vsebino (in 
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obstoj), implementacijo (izvajanje) ter učinkovanje regulacijskih politik v Sloveniji na 
področju zdravil in skladnost teh s ciljem uresničevanja pravice do zdravja ter 
zagotavljanja javnega zdravja. Za ta namen smo odgovorili na prvo zastavljeno 
raziskovalno vprašanje. 
Raziskovalno vprašanje 1: Ali so vsebina (in obstoj), implementacija (izvajanje) in 
učinkovanje regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji skladni s ciljem 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja? 
Pri ovrednotenju omenjenih regulacijskih politik smo uporabljali tudi primerjalne metode, 
saj smo na ta način lažje ugotovili, kje se Slovenija na tem področju nahaja, v primerjavi z 
drugimi državami članicami EU. Ravno zato smo osredotočili na iskanje odgovora na 
naslednje raziskovalno vprašanje.  
Raziskovalno vprašanje 2: Ali obstajajo primeri regulacijskih politik na področju zdravil v 
drugih državah članicah EU, ki so naprednejše v primerjavi z regulacijskimi politikami na 
področju zdravil v Sloveniji in na ta način omogočajo lažje doseganje cilja uresničevanja 
pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja?  
S pomočjo ovrednotenja smo pridobili določene rezultate, ki jih je bilo potrebno primerno 
interpretirati, še zlasti z vidika možnih slabosti oziroma pomanjkljivosti na tem področju v 
Sloveniji, saj je bil cilj prispevati k izboljšanju področja. Zato smo odgovorili na naslednje 
raziskovalno vprašanje.  
Raziskovalno vprašanje 3: Ali obstajajo in kakšni so morebitni omejitveni dejavniki ali 
pomanjkljivosti pri vsebini (in obstoju), implementaciji (izvajanju) in učinkovanju 
regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji ter na kakšen način bi jih bilo primerno 
odpraviti? 
Na odprta vprašanja smo navezali tudi dve hipotezi, ki smo ju s pomočjo raziskave bodisi 
ovrgli ali potrdili. Glede na predhodno predstavljene izzive, ki jih vidimo na področju 
regulacijskih politik zdravil v Sloveniji, smo si zastavili spodnjo hipotezo. 
Hipoteza 1: Vsebina (in obstoj), implementacija (izvajanje) in učinkovanje regulacijskih 
politik na področju zdravil v Sloveniji niso povsem skladni s ciljem uresničevanja pravice 
do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja, ker še vedno obstajajo številne 
pomanjkljivosti in omejitve pri urejanju področja.  
Preučitev predhodnih raziskav in statističnih ter drugih podatkov prikazuje, da Slovenija 
glede na nekatere naprednejše države članice EU na tem področju venomer nazaduje v 
določenih aspektih, kar pomeni, da so v nekaterih državah regulacijske politike na 
področju zdravil bolj kakovostne in s tem tudi omogočajo lažje doseganje glavnega cilja, ki 
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je uresničitev pravice do zdravja in javnega zdravja. Za ta namen smo zastavili spodnjo 
hipotezo.  
Hipoteza 2: V nekaterih državah članicah EU obstajajo primeri regulacijskih politik na 
področju zdravil, ki so naprednejše v primerjavi z regulacijskimi politikami na področju 
zdravil v Sloveniji, zato v teh državah lažje omogočajo doseganje cilja uresničevanja 
pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja. 
V magistrskem delu smo uporabljali kombinirane metode raziskovanja (tako kvalitativne 
kot kvantitativne). Za takšno izbiro smo se odločili z namenom bolj poglobljene raziskave, 
saj bi pri uporabi zgolj ene izmed navedenih metod lahko trčili ob omejitve obeh, kar ne 
prikaže celotne slike problema. Nekateri avtorji poudarjajo, da uporaba kombiniranih 
metod, torej kvalitativnih in kvantitativnih obenem, omogoča bolj celovito razumevanje 
pojava oziroma problematike in omogoči poglobljeno raziskovanje, ki ga spodbuja 
metodološki pluralizem. Kvantitativne metode temeljijo predvsem na uporabi številk pri 
prikazu in obrazložitvi ugotovitev ter pojmov, medtem ko kvalitativne metode uporabljajo 
opisne oziroma deskriptivne razlage pojmov (besede) in ugotovitev (Powoh, 2016, str. 2). 
Kvantitativne metode uporabljajo pozitivistične pristope (podatki so »dani«), kvalitativne 
uporabljajo interpretativne (podatkom je potrebno »dati smisel«) (Morçöl & Ivanova, 
2010, str. 257).  
Pristop ovrednotenja (regulacijskih politik) je temeljni pristop, ki ga bomo uporabljali v 
magistrskem delu. Ovrednotenje javnih politik mora biti racionalno. Gre za proces 
objektivnega, sistematičnega in empiričnega preučevanja učinkov regulacijskih politik, ki 
jih imajo te v smislu ciljev, ki naj bi jih dosegle (Parsons, 1995, str. 546). Uporabljen bo 
pristop ovrednotenja z vidika ciljev obnašanja, ki skuša zlasti odgovoriti na vprašanje o 
tem, ali regulacijska politika dosega svoj cilj (Preskill & Russ-Eft, 2004, str. 101). Ozirali se 
bomo na tri tipe ovrednotenja, ki bodo vzajemno uporabljeni, in sicer ovrednotenje 
vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) in učinkovanja regulacijske politike 
(Centres of Disease Control and Prevention, 2018, str. 3).  
V pomoč pri ovrednotenju nam bodo predhodno omenjene kombinirane metode 
raziskovanja, in sicer na naslednji način: 
- opisne oziroma deskriptivne metode, ki so bolj kvalitativne narave, bomo uporabili 
pri razlagi pojmov in teoretičnih izhodišč; 
- stanje v Sloveniji bomo prikazali s pomočjo sekundarno pridobljenih podatkov na 
osnovi kvantitativnih metod zbiranja podatkov, torej predvsem grafičnih, 
številčnih in tabelaričnih; obenem se bomo pri zbiranju posluževali tudi 
kvalitativnih metod zbiranja literature in virov ter interpretacije dognanj 
predhodnih ugotovitev raziskovalcev in strokovnjakov; 
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- kvalitativno bomo interpretirali kvalitativno in tudi kvantitativno pridobljene 
podatke ter na tej osnovi poskušali oblikovati povezave med pojmi in pojavi; 
- s pomočjo primerjalne metode se bomo osredotočili na primerjavo regulacijskih 
politik na področju zdravil v Sloveniji z istovrstnimi politikami v drugih državah 
članicah EU, pri čemer bomo tako kvantitativno zbirali statistične podatke, kot 
kvalitativno preučevali in interpretirali dano literaturo ter ugotovitve raziskovalcev 
in strokovnjakov; 
- deloma se bomo znotraj primerjave dotaknili tudi t.i. benchmarking-a, ki skuša 
poiskati najboljše prakse, s čimer se država lažje primerja z drugo in poskuša slediti 
njenemu načinu delovanja, saj je to zelo dobro orodje za izboljšanje delovanja na 
osnovi ugotavljanja, kaj bi lahko naredili bolje. 
Raziskovalna populacija v magistrskem delu so bile države članice EU, ob čemer smo za 
namen raziskave pri primerjavi določenih segmentov in posameznih regulacijskih politik, 
uporabili vzorce držav, glede na dostopne podatke, kar pomeni, da morebiti niso vselej 
zajete vse države članice EU. 
Magistrsko delo sestoji iz uvodnega poglavja, osrednjega dela, kjer smo v več poglavjih 
razdelali problematiko na teoretični in empirični ravni ter zaključnega poglavja. Uvodoma 
smo predstavili obravnavano problematiko in izpostavili ključne pojme relevantne tej ter 
poudarili aktualnost področja. V nadaljevanju smo v uvodu opisali tudi raziskovalni izziv, 
predstavili namene in cilje ter zastavili raziskovalna vprašanja in hipoteze magistrskega 
dela, kot tudi opisali metode in pristope, ki smo jih v delu uporabili. Pripravili smo tudi 
oceno dosedanjih raziskav s področja. V osrednjem delu magistrskega dela smo najprej 
predstavili pravico do zdravja kot temeljno človekovo pravico in opisali pojem javnega 
zdravja. V nadaljevanju smo podrobneje opredelili zdravila in poudarili njihov pomen pri 
uresničevanju pravice do zdravja. Nato smo se osredotočili na vlogo regulacijskih politik 
na področju zdravil pri uresničevanju pravice do zdravja in zagotavljanju javnega zdravja, 
kar smo prikazali na osnovi opredelitve pojma javnih politik ter umestitve regulacijskih 
politik v ta kontekst. Obenem smo poudarili pomen in vlogo regulacijskih politik na 
področju zdravil, z vidika ciljev, namena, vzrokov in razlogov za te. V naslednjem poglavju 
smo pobližje predstavili regulacijske politike na področju zdravil v Sloveniji, kjer smo 
preučili okolje njihovega nastanka, pravno-institucionalni okvir in javno-politično ureditev 
teh. Izpostavili smo tudi pomembnejše regulacijske politike na področju zdravil v Sloveniji 
z vidika njihove primernosti (kakovosti, varnosti in dostopnosti) na osnovi njihovega 
življenjskega cikla. V nadaljevanju smo eno izmed poglavij v celoti namenili empiričnemu 
delu magistrskega dela, kjer smo predstavili izvedeno raziskavo in uporabljene metode, 
pripravili primerjalno analizo med Slovenijo in državami članicami EU na področju 
regulacijskih politik zdravil, ovrednotili regulacijske politike na področju zdravil v Sloveniji, 
prikazali in opredelili rezultate raziskave, odgovorili na raziskovalna vprašanja in preverili 
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hipoteze ter oblikovali konstruktivne predloge izboljšav na področju, na osnovi kritične 
ocene teh. Nadalje smo v naslednjem poglavju predstavili ključna spoznanja in ugotovitve 
magistrskega dela ter zaključili z zaključnim poglavjem.  
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2 OSNOVNI POJMI 
Zdravje lahko pojmujemo s statičnega ali dinamičnega vidika. V statičnem smislu gre za 
doseganje ideala, h kateremu je treba stremeti, saj gre za stanje, v katerem ima 
posameznik v celoti dobro počutje, v fizičnem, mentalnem in socialnem smislu. Obenem 
to ne pomeni zgolj odsotnosti bolezenskega stanja. Z dinamičnega vidika se tovrstnemu 
statičnemu počutju dodata prilagajanje in samoupravljanje zdravja in občutka tega 
(Flatscher & Liem, 2011, str. 27; Huber idr., 2011, str. 2).  
Pravica do zdravja predstavlja temeljno človekovo pravico, ki na tej osnovi posamezniku 
dodeljuje določene svoboščine in upravičenja, ki izhajajo iz statusa njegove pravice in mu 
poskušajo omogočiti uživanje najvišjega standarda zdravja (World Health Organization & 
United Nations, 2008, str. 1). Posledično se od države in njenih regulacijskih organov 
zahteva delovanje v smeri omogočanja pogojev, pod katerimi bodo lahko posamezniki 
uresničili svojo pravico do zdravja (Asher, 2004, str. 7). 
Javno zdravje pomeni omogočanje zdravja vseh, kar država in njeni regulacijski organi 
poskušajo doseči na osnovi organiziranega delovanja in vzpostavljanja institucij ter 
mehanizmov, ki lahko izboljšajo kakovost zdravja posameznika in njegovega življenja 
(Amory Winslow, 1920, str. 23-33).  
Zdravilo je snov, ki vsebuje zdravilno učinkovino ali več teh, ki pripomorejo k zdravljenju 
in preventivnemu ukrepanju proti nastanku bolezni in izboljšanju zdravstvenega stanja 
posameznika, ki ga uporablja (Lajovic, 2008, str. 7).  
Regulacijske (javne) politike so ena izmed zvrsti javnih politik, in sicer gre za t.i. urejevalne 
politike, s katerimi poskušajo regulacijski organi vplivati na posameznike z določanjem 
pravil vedenja in nadzorom nad obnašanjem teh (Fink Hafner, 2007, str. 16-17).  
Regulacija zdravil (regulacijske javne politike na področju zdravil) predstavlja različne 
aktivnosti, korake in dejanja, ki imajo za cilj zaščiti (javno) zdravje. Regulacija zdravil je 
nujna, saj bi v nasprotnem primeru posamezniki imeli premalo znanja za primerno 
odločanje o pravilni rabi zdravil (Rägo & Santoso, 2008, str. 66-67).  
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3 PRAVICA DO ZDRAVJA 
V prihajajočem poglavju smo se podrobneje osredotočili na opredelitev pojma zdravje, 
izpostavili dejstvo, da zdravje predstavlja eno temeljnih človekovih pravic ter predstavili 
pojem in pomen javnega zdravja. 
3.1 ZDRAVJE 
Pri SZO so leta 1948 opisali zdravje kot: »stanje popolnega fizičnega, mentalnega in 
socialnega dobrega počutja in ne zgolj odsotnosti bolezni ali bolehnosti«. Navedena 
definicija sicer dobro izpostavi, da je zdravje več kot zgolj fizično stanje, saj zajema celoto 
psihosomatskih vidikov. Prav tako je poudarjeno dejstvo, da ne gre zgolj za individualno 
notranje počutje, vendar tudi za povezavo posameznika s svetom in njegovo reakcijo na 
dregljaje tega. Pomemben poudarek je v dejstvu, da zdravje tako ne pomeni samo 
odsotnost obolenj, ampak tudi dejansko dobro počutje, ki se izraža skozi subjektiven 
okvir. Na drugi strani je bila definicija deležna mnogih kritik, ena takih je na primer 
dejstvo, da pojmuje zdravje kot ideal in statično stanje, ki je hkrati pogojeno z najvišjo 
stopnjo dobrobiti (Flatscher & Liem, 2011, str. 27).  
Zaradi navedenega mnogi avtorji v sodobnejšem času poskušajo zdravje ponovno 
opredeliti. Tako se na primer, kot pomemben dejavnik zdravja, poudarjajo socialni in 
osebni viri ter fizične zmožnosti. Na ta način se odmikajo od statičnega pojmovanja 
zdravja k bolj dinamičnemu, ki sloni na prožnosti in fleksibilnosti, kot tudi zmožnost 
vzdrževanja in ohranjanja posameznikove integritete, ravnovesja ter občutka blaginje. Gre 
za definicijo t.i. »prilagajanja in samoupravljanja«. Strnjeno lahko trdimo, da se splošna 
definicija, ki so jo opredelili pri SZO, uporabi kot določena usmeritev ali nekaj, na kar se je 
potrebno sklicevati in k temu tudi stremeti (kot idealu), pri čemer so nujno potrebne bolj 
operativno izpeljane definicije, za uporabo v praktične namene in določitev dejanskega 
stanja  (Huber idr., 2011, str. 2).  
3.2 ZDRAVJE KOT ČLOVEKOVA PRAVICA 
V nadaljevanju opisujemo pojem in pomen človekovih pravic, s poudarkom na pravici do 
zdravja kot eni temeljnih človekovih pravic. 
3.2.1 Opredelitev človekovih pravic 
Rubensonova (2002, str. 5) navaja, da bistvo človekovih pravic leži v spoštovanju 
posameznika in njegove zaščite pred morebitnimi oblikami diskriminacije. Nadalje 
pojasnjuje, da človekove pravice vključujejo zlasti civilne, kulturne, ekonomske, politične 
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in socialne pravice, ki predstavljajo mednarodno določena načela, katerih namen je 
zaščititi posameznike in skupnost pred aktivnostmi, ki bi lahko posegle v njihovo 
dostojanstvo in temeljne svoboščine ter obenem podeliti upravičenja, ki omogočajo 
blaginjo in razvoj posameznikov.  
Podobno nekateri avtorji opisujejo, da so človekove pravice orodje oziroma sredstvo, ki 
omogoča posamezniku, da uživa dostojno, svobodno in enakopravno življenje, na osnovi 
česar lahko uresniči in udejanji svoje izbire ter sledi načrtom, skladno z načeli enakosti in 
nediskriminacije. Diskriminacija pomeni razlikovanje, izločanje/izključevanje ali omejitve 
na osnovi različnih prepričanj, ki imajo namen ali učinek okrniti ali ne priznavati uživanja 
in uresničevanja ter izvrševanja določene človekove pravice posameznikom ali določenim 
skupinam, na osnovi neenakosti v družbi (na primer rase, barve, spola, političnih in drugih 
prepričanj, religije, nacionalnega in socialnega izvora, jezika, invalidnosti in podobno). 
Človekove pravice zavezujejo oblastne organe oziroma državo, da te spoštuje, zaščiti in 
uresničuje, obenem omejujejo ter opredeljujejo, katere aktivnosti oblast lahko izvede 
(na)proti posamezniku in katerih ne, kot tudi nalaga oblasti oziroma državi odgovornost in 
dolžnost opraviti dejanja v smeri omogočanja uresničevanja pravice posamezniku, in sicer 
v smislu ravnanj, ki jih mora izvesti naproti posamezniku (FXB Center, 2013, str. 5; 12; 
World Health Organization & United Nations, 2008, str. 7).  
Država ima torej dolžnost zaščititi in promovirati človekove pravice. Naložene so ji tri 
oblike obveznosti, ki so: spoštovanje, zaščita in uresničevanje teh pravic. Spoštovanje 
človekovih pravic državi prepoveduje, da bi posredno ali neposredno posegla v človekove 
pravice ali jih okrnila. Zaščita človekovih pravic pomeni, da država prepreči tretjim 
osebam, da bi posegle v človekovo pravico posameznika. Dolžnost uresničevanja 
človekovih pravic pomeni, da mora država s pomočjo zakonodajnih, upravnih, finančnih in 
drugih ukrepov poskrbeti, da se posamezniku lahko pravica uresničuje. Na tej osnovi je 
urejen odnos med državo in posameznikom, saj gre za pravico, katere uresničitev lahko 
posameznik zahteva. Od države se pričakuje vsaj minimalen standard upravne in 
zakonodajne aktivnosti v smeri omogočanja določene človekove pravice posamezniku. 
Obenem mora država poskrbeti, da s svojo dejavnostjo ali nedejavnostjo ne povzroči 
preprečitve oziroma okrnjenosti človekove pravice posamezniku, kot tudi, da ne dovoli 
posega v pravico s strani drugih. Poudariti je potrebno, da so različne človekove pravice 
medsebojno odvisne, nedeljive in povezane, torej so v medsebojni relaciji, zaradi česar 
lahko posledično vplivajo ena na drugo (Asher, 2004, str. 7; World Health Organization & 
United Nations, 2008, str. 22; 25-27).  
3.2.2 Človekova pravica do zdravja 
Zdravje predstavlja eno izmed temeljnih človekovih pravic, kot je bilo prvotno določeno z 
ustanovitvijo SZO, leta 1946. V širšem pomeni pravico, ki posamezniku narekuje in 
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omogoča  uživanje najvišjega dosegljivega nivoja duševnega in fizičnega zdravja (World 
Health Organization & United Nations, 2008, str. 1).  
Dejstvo, da je zdravje človekova pravica, daje posamezniku tudi različna upravičenja in 
ugodnosti, izhajajoč iz tega, saj za človekove pravice veljajo posebna pravila in standardi, 
kot navedeno v poglavju 3.2.1. Pravica do zdravja kot človekova pravica, mora biti tako 
omogočena vsem, kar je tudi dolžnost države, in sicer na osnovi načel enakosti in 
nediskriminacije, saj lahko v primeru diskriminacije posamezniki ali skupine utrpijo 
posledice, ki so vidne v slabšem zdravstvenem stanju. Ravno zato je naloga države, da 
tovrstno diskriminacijo prepove in odpravi, v smeri doseganja in zagotavljanja enakosti pri 
uresničevanju pravice do zdravja in povezanih pravic, kot navedeno v nadaljevanju (World 
Health Organization & United Nations, 2008, str. 7).  
Zdravje, kot človekova pravica ni samo sebi v namen, temveč obenem vzajemno deluje z 
drugimi človekovimi pravicami. Na ta način je zdravje kot človekova pravica odvisno od 
nekaterih drugih človekovih pravic in hkrati lahko prispeva k uresničitvi teh (na primer 
pravice do hrane, vode, primernega življenjskega standarda, svobode pred diskriminacijo, 
zasebnosti, dostopa do informacij, sodelovanja, koristi znanstvenih napredkov, 
izobraževanja, dela in tako naprej). To tudi pomeni, da na slabo zdravstveno stanje lahko 
vplivajo dejavniki, ki so povezani z uresničitvijo kakšne druge človekove pravice, ki se 
posamezniku ne omogoča, zaradi česar posledično pride tudi do okrnitve pravice do 
zdravja (na primer nepitna, nečista in ne dovolj varna voda, (pomanjkljivo) 
(ne)upoštevanje in (ne)izvajanje sanitarnih standardov, slabo upravljanje vodovodnih 
sistemov in virov, slabe higienske razmere in podobno) (World Health Organization & 
United Nations, 2008, str. 6). 
3.2.2.1 Komponente pravice do zdravja 
Pravica do zdravja združuje več vidikov oziroma komponent (World Health Organization & 
United Nations, 2008, str. 3-4), ki so naslednje: 
- gre za vključujočo pravico, ki združuje več dejavnikov zdravja (varna pitna voda, 
primerna sanacija, varna hrana, primerna prehrana in bivališča, zdravi delovni in 
okoljski pogoji, izobraževanje in informiranje o zdravju, enakost spolov); 
- predstavlja določene svoboščine, ki ščitijo posameznika pred dejanji, s katerimi ne 
soglaša in bi lahko ohromila njegovo zdravje; 
- pomeni določena upravičenja (pravica do sistema zaščite zdravja, ki omogoča 
enake možnosti vsem, pravica do preprečevanja, zdravljenja in nadzora nad 
boleznimi, pravica dostopa do zdravil, pravica do materinskega, otroškega in 
reproduktivnega zdravja, pravica do enakega in pravočasnega dostopa do 
osnovnih zdravstvenih storitev, pravica do izobraževanja in informiranja o 
zdravstvenih temah, pravica do sodelovanja pri odločitvah v zvezi z zdravjem); 
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- narekuje, da morajo biti storitve, dobrine, pripomočki in objekti dostopni ter 
omogočeni vsem, brez diskriminacije; 
- določa, da morajo biti storitve, dobrine, pripomočki in objekti primerni z vidika 
dostopnosti, kakovosti in varnosti.  
3.2.2.2 Pravne podlage in dokumenti s področja pravice do zdravja 
Pomembnejši mednarodni dokumenti, ki uveljavljajo in priznavajo zdravje kot človekovo 
pravico so (FXB Center, 2013, str. 7-9; World Health Organization & United Nations, 2008, 
str. 9): 
- Splošna deklaracija o človekovih pravicah iz leta 1948, v 25. členu določa, da ima 
vsakdo pravico do doseganja visokega standarda lastnega zdravja in zdravja svoje 
družine. 
- Mednarodna konvencija o odpravi vseh oblik rasne diskriminacije iz leta 1965 
nasprotuje rasni diskriminaciji (pomeni tudi v primeru uresničevanja pravice do 
zdravja). 
- Mednarodna konvencija o ekonomskih, socialnih in kulturnih pravicah iz leta 1966 
priznava zdravje kot človekovo pravico ter tudi državam nalaga aktivnosti, ki jih 
morajo izvesti, za celovito uresničevanje pravice do zdravja. Ta velja kot ključni 
instrument uresničevanja pravice do zdravja. 
- Konvencija o odpravi vseh oblik diskriminacije žensk iz leta 1979 poudarja pomen 
enakosti žensk z moškimi pri uresničevanju in uživanju svojih pravic, torej tudi 
pravice do zdravja. 
- Konvencija o otrokovih pravicah iz leta 1989 predvsem poudarja prepoved zlorabe 
ali izkoriščanja otrok, bodisi ekonomskega, spolnega ali drugega, kar je tudi 
povezano s pravico do zdravja. 
- Mednarodna konvencija o varstvu pravic delavcev migrantov in članov njihovih 
družin iz leta 1990 ščiti migrante tudi v okviru pravice do zdravja. 
- Konvencija o pravicah invalidov iz leta 2006 ki ščiti invalide tudi v okviru pravice do 
zdravja. 
Na ravni Evrope, kot najbolj pomemben dokument področja velja Evropska socialna listina 
(ESL, Uradni list RS, št. 24/1999 (10.4.1999) – MP, št. 7/99), ki določa, da ima vsakdo 
pravico do zdravstvene pomoči (13. člen ESL). Tudi EU v svojih dokumentih priznava 
pravico do zdravja, in sicer so osnovna načela varovanja (javnega) zdravja izpostavljena že 
v Pogodbi o delovanju EU (PDEU, Uradni list EU, št. C 202), saj je temu namenjen razdelek 
XIV. o javnem zdravju ter nekaj drugih členov o socialnem varstvu in politiki, ki so 
vsebovani predvsem v razdelku X. 
Nacionalna zakonodaja dopolnjuje navedene pravne podlage na naslednji način: 
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- Ustava opredeljuje pravico do socialne varnosti in zdravstvenega varstva kot 
temeljno človekovo pravico, za urejanje in uresničevanje katere je zadolžena 
država (14. in 15. člen Ustave). Obenem narekuje, da je država dolžna (»mora«) 
varovati človekove pravice in temeljne svoboščine na svojem območju (5. člen 
Ustave). Gre za pozitivno obveznost države, da omogoči in zagotovi pogoje za 
uresničevanje pravice. Torej ni dovolj, da se država zgolj vzdrži posegov, ki bi lahko 
omejili človekove pravice, temveč mora aktivno pripomoči k uresničevanju teh. 15. 
člen Ustave narekuje, da se človekove pravice uresničujejo neposredno, na osnovi 
Ustave, od tod dejstvo, da je tako pravo neposredno uporabljivo in ga lahko 
posameznik pričakuje in zahteva, tudi od države (Čebulj, 2016, str. 15). 
- Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (ZZVZZ, Uradni list RS, 
št. 72/06 – uradno prečiščeno besedilo, 114/06 – ZUTPG, 91/07, 76/08, 62/10 – 
ZUPJS, 87/11, 40/12 – ZUJF, 21/13 – ZUTD-A, 91/13, 99/13 – ZUPJS-C, 99/13 – 
ZSVarPre-C, 111/13 – ZMEPIZ-1, 95/14 – ZUJF-C, 47/15 – ZZSDT, 61/17 – ZUPŠ in 
64/17 – ZZDej-K) določa: »da ima vsakdo pravico do najvišje možne stopnje 
družbenih, skupinskih in individualnih aktivnosti, ukrepov in storitev za krepitev 
zdravja, preprečevanje bolezni, […]« (2. člen ZZVZZ). Pomembno je izpostavljena 
tudi dolžnost države, da z ukrepi na gospodarskem in socialnem področju ustvari 
pogoje za uresničevanje zdravstvenega varstva (3. člen ZZVZZ).  
3.2.2.3 Pomembne institucije na področju uresničevanja pravice do zdravja 
Poleg posamezne države, kot tudi tretjih deležnikov (na primer posamezniki, medvladne 
in nevladne organizacije, strokovnjaki s področja zdravja, gospodarstveniki in podobno), 
za uresničevanje pravice do zdravja skrbijo tudi nekatere priznane mednarodne 
institucije, ki so se zavezale k zaščiti pravice do zdravja in spodbujanju njenega 
uresničevanja. Primer teh so na primer telesa in specializirane agencije, ki so pod okriljem 
ZN. Eno izmed vodil in ciljev ZN je tako promoviranje spoštovanja človekovih pravic in 
mednarodnih pogodb s področja človekovih pravic. Agencije ZN, ki se s področjem precej 
ukvarjajo z vidika pravice do zdravja so na primer spodnje (World Health Organization & 
United Nations, 2008, str. 28-29): 
- UNICEF, 
- Skupni/združeni program ZN o HIV/AIDS (UNAIDS), 
- ZN fundacija populacij (UNFPA), 
- SZO. 
SZO je vodilna institucija na področju zdravja v globalnem kontekstu, znotraj česar 
oblikuje raziskave na področju zdravja, pripravlja pravila, standarde in norme, vzpostavlja 
ter predlaga javno-politične možnosti na osnovi dokazanih dejstev, zagotavlja tehnično 
podporo državam in nadzoruje ter ocenjuje trende na področju zdravja. Na osnovi 
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vzvodov moči pripravlja standarde glede zdravja ter sprejema in podpisuje pravno 
zavezujoče pogodbe ter konvencije na področju (World Health Organization & United 
Nations, 2008, str. 29). 
3.2.2.4 Vpliv zasebnega sektorja na pravico do zdravja 
Zasebne organizacije lahko bodisi pozitivno ali negativno vplivajo na uresničevanje pravice 
do zdravja. Primer so farmacevtska podjetja, ki tržijo svoje produkte ali medicinske 
pripomočke. Omenjeni lahko s temi veliko doprinesejo k lažjemu in boljšemu 
uresničevanju pravice do zdravja, in sicer glede na vrednost, ki jo imajo lahko njihove 
dobrine za posameznike ter posledično lahko tudi za celotno družbo. Na drugi strani lahko 
tovrstna podjetja tudi zavrejo uresničevanje pravice do zdravja, predvsem zaradi lastnih 
interesov (na primer po dobičku), kot se pogosto dogaja na področju cenovne strategije 
teh podjetij, ko obdržijo visoke cene za zdravila, še zlasti tista, ki so zelo ključnega 
pomena. S tem lahko hitro otežijo dostop do zdravil, kot tudi njihovo ugodnost (World 
Health Organization & United Nations, 2008, str. 30). 
3.3 JAVNO ZDRAVJE 
V prihajajočem poglavju se osredotočamo na pojem javnega zdravja oziroma na t.i. 
zagotavljanje zdravja vseh, kjer s pomočjo relevantnih dejstev in zgodovinske perspektive 
sežemo v bistvo pojma in njegovega pomena. 
3.3.1 Opredelitev pojma javno zdravje 
Omogočanje zdravja vsem posameznikom (v okviru njihove pravice do zdravja) pomeni,  
da država poskuša zagotavljati javno zdravje oziroma zdravje vseh, kar naj bi pomenilo 
skrb za preprečevanje bolezni in podaljševanje življenja, na osnovi organiziranega 
delovanja skupnosti za vzpostavitev družbenih mehanizmov, ki omogočajo primeren 
standard življenja za doseganje zdravja oziroma javnega zdravja (Amory Winslow, 1920, 
str. 23-33). Take aktivnosti so organizirane zato, da skrbijo za izboljšanje javnega zdravja 
in storitev, poskušajo zagotoviti pogoje, kjer bodo prebivalci ohranjali svoje zdravje in ga 
okrepili, kot tudi za zmanjšanje možnosti za poslabšanje zdravja (World Health 
Organization, 2018).  
Nekateri javno zdravje pojmujejo z dveh vidikov. Prvi gleda na javno zdravje, kot na vlogo 
države, da poskrbi za zdravstveno oskrbo in javno zdravje. Pri drugi opredelitvi gledamo 
na javno zdravje z vidika celotne populacije, torej gre za zdravje prebivalstva (Štern, 2007, 
str. 318). Opazimo, da ima država pomembno vlogo pri zagotavljanju javnega zdravja, saj 
mora omogočiti in vzdrževati pogoje, pod katerimi so lahko člani družbe zdravi (American 
Public Health Association, 1995).  
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Javno zdravje je v javnem interesu. V okviru skrbi za to se izvajajo aktivnosti in programi, 
povezani z obvladovanjem nalezljivih bolezni, odzivanjem na grožnje zdravju s 
preventivnimi ukrepi, prav tako je ključno vzpostaviti take regulacijske politike, ki bodo 
zmanjšale neenakosti v zdravju. Samo oblikovanje regulacijskih politik, ki skrbijo za 
izboljšanje javnega zdravja, mora temeljiti na podatkih, analizah in strokovnih ter 
znanstvenih odkritjih. Tukaj pride do izraza izredno pomembna vloga države pri 
zagotavljanju teh možnosti, in sicer s svojo dejavnostjo vodenja učinkovitega sistema 
spremljanja, zgodnjega odkrivanja, ocenjevanja tveganja ter pravilnega odzivanja na 
zdravstvene dileme in težave (Ministrstvo za zdravje, 2013, str. 7-8).  
3.3.2 Zgodovinski pregled razvoja javnega zdravja 
Zgodovinsko gledano ne zasledimo veliko evidenc o zdravju ljudi v prazgodovinskem času. 
V kasnejših zgodovinskih obdobjih so se ljudje pričeli zbirati v skupnosti oziroma so 
organizirano pričeli z agrarnim delovanjem in bivanjem, s čimer se je oblikovala možnost 
razširitve najrazličnejših mikroorganizmov, kar je povzročilo odprto pot za razne bolezni in 
epidemije. Nekateri viri kažejo na obstoj malarije in šistosomijaze zlasti pri starih 
Mezopotamcih, Perujcih in v dolini Inda.  V tistem času so dajali poudarek verskim 
izvorom bolezni, zaradi česar so jih tudi skušali zdraviti z religioznimi rituali (molitve, 
magija, ...) (Shi & Johnson, 2014, str. 12-13). V starodavnih časih so zdravstveni pristopi 
temeljili na religijskih in mitičnih razlagah bolezni, obenem so za zdravljenje, kot tudi 
preprečevanje bolezni uporabljali zlasti empirične, filozofske in spiritualne metode, kar so 
poskušali doseči z raznimi posti ter kodeksi ravnanja in podobno (Porter, 1999, str. 13).  
Med sedmim in petim stoletjem pred Kristusom so se oblikovale nove filozofije o izvoru 
bolezni, večinoma venomer temelječe na mitih, vse tja do Hipokratske tradicije – po 
grškem antičnem zdravniku Hipokratu, ki je ugotovil, da na zdravje vplivajo tudi letni časi 
in dejavniki okolja. Na tej osnovi je razvrstil izvor bolezni na »endemične« oziroma tiste, ki 
so ves čas prisotne in epidemične oziroma tiste, ki se redko pojavijo. Grki sicer niso razvili 
veliko metod zdravljenja, temveč so oblikovali terapije in preventivne ukrepe. Po drugi 
strani jim je vseeno uspelo grško hipokratsko tradicijo razširiti tudi na druga ozemlja. Tu je 
pomembno izpostaviti zlasti področje Rima oziroma Rimskega imperija, ki je pomembno 
prispeval k hipokratski tradiciji, z dodanimi rimskimi komponentami. Od Grkov so se 
razlikovali predvsem po zmožnostih dobrega inženiringa in upravljanja, saj so zgradili 
dobre kanalizacijske sisteme in umivalnice, začeli so oskrbovati prebivalce z vodo in 
podobno. Z omenjenimi sanitarnimi reformami so ogromno prispevali k takratnemu 
javnemu zdravju (Shi & Johnson, 2014, str. 13-14). 
V kasnejših zgodovinskih obdobjih, zlasti v srednjem veku, je prišlo do večjih epidemij, kot 
so kuga, kolera, črne koze in podobno, kar je spodbudilo vedno večjo potrebo po zaščiti 
zdravja prebivalstva (Institute of Medicine, 1988). To je pripeljalo do začetka oblikovanja 
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zdravstvenih odborov in oddelkov v 18. stoletju. Padec Rimskega cesarstva je povzročil 
mnoge migracije in porušenje doseženih rimskih norm ter reform za javno zdravje. 
Spremenili so se tudi vzorci kmetijske produkcije, kar je povzročilo urbanizacijo in s tem 
povečanje števila prebivalstva ter posledično prenaseljenost, kar je postal nov izziv za 
javno zdravje, saj je na ta način širjenje bolezni postalo še večji izziv (Shi in Johnson, 2014, 
str. 15).   
Ta obdobja prinesejo s seboj nove bolezni, ki smo jih predhodno omenili. Na te so se 
pričeli odzivati z izolacijo in karanteno obolelih. Glede na dostopne vire je opazno, da se je 
to dogajalo v večini evropskih držav v tistem obdobju. Prav tako se je od javnih oblasti 
zahtevalo, da takšno ravnanje uveljavijo in sprejmejo take ukrepe. To je čez čas postala 
ustaljena navada v primeru nalezljivih bolezni. Osemnajsto stoletje velja za čas, ko so 
začeli ustanavljati prostovoljne bolnišnice (Institute of Medicine, 1988).  
Eden ključnih akterjev na področju javnega zdravja v 19. stoletju je bil zlasti Edwin 
Chadwick, ki je objavil zelo pomemben dokument za javno zdravje, v katerem je spodbujal 
sanitarno zavedanje in socialno reformo. Nadalje je v njegovem obdobju v veljavo prišel 
Akt o javnem zdravju (ang. Public Health Act), ki spodbuja ključno izboljšanje v javnem 
zdravju, saj izpostavlja glavne izzive tega, ki so tedaj bili zlasti revščina, pitna voda, 
kanalizacija, urejenost stanovanj, okolja, varnost, hrana in podobno. Odgovornost za 
reševanje teh izzivov se je pripisovala zlasti nacionalnim in lokalnim ravnem oblasti (Shi & 
Johnson, 2014, str. 15-16).  
V tem obdobju smo tudi priča enormnim znanstvenim napredkom v znanju o številnih 
boleznih, kar predstavlja ogromen korak za doseganje javnega zdravja. Na ta način se je 
lažje oblikoval nadzor nad nevarnimi boleznimi, saj se je pričela zavzeta uporaba znanosti 
na področju zdravja (Institute of Medicine, 1988). K temu je predvsem prispevala znanost 
s področja mikrobiologije. Zlasti se izpostavljata iznajdbi Luisa Pasteurja ter Roberta 
Kocha. Prvi je prispeval k ugotovitvi povezave med mikroorganizmi in boleznijo, drugi pa k 
nauku o prenosljivosti bolezni. Obe iznajdbi skupaj lahko združimo pod teorijo 
mikroorganizmov (ang. theory of germs), zlasti tistih, ki povzročijo bolezen (na primer 
bacili, virusi, bakterije, …). Na ta način je bil omogočen boljši nadzor nad boleznimi, 
vključujoč izboljšanje diagnoze bolezni posameznikov. Nekateri tem iznajdbam pripisujejo 
mejo med »starim« in »novim« javnim zdravjem (Shi & Johnson, 2014, str. 17). Šternova 
(2007, str. 318) opisuje, da »novo javno zdravje« pomeni spremembo manjših segmentov 
javnega zdravja v smeri razvoja v celovito, medsebojno prepleteno in povezano 
prizadevanje za boljše javno zdravje.  
Po iznajdbi mikroorganizmov, povezanih z boleznimi, se prične obširno obdobje 
laboratorijskega analiziranja in ustanavljanja laboratorijev. Na ta način so skušali izboljšati 
sanitarne sisteme, obenem so laboratorijske poskuse in analize uporabljali tudi za 
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diagnozo bolezni posameznikov. Laboratorijsko delovanje je prispevalo k identifikaciji in 
opisovanju značilnosti velikega števila nevarnih bolezni ter k oblikovanju več zdravstvenih 
ukrepov za njihovo preprečitev in odpravo. Naslednji koraki so šli v smeri zdravljenja 
posameznih primerov bolezni. V 20. stoletju se opazno poveča vloga države in lokalnih 
organov pri zagotavljanju javnega zdravja (Institute of Medicine, 1988). 
Strnjeno lahko zgodovino področja javnega zdravja pred 21. stoletjem opazujemo skozi 
ukrepe starodavnih skupnosti (na primer zavedanje o pomenu kanalizacije v stari Indiji), 
srednjeveškega prebivalstva (metode izolacije in karantene, ugotovitve o tem, da revščina 
hudo vpliva na javno zdravje) in novejših skupnosti, ki priznavajo vpliv socialnih, 
vedenjskih, okoljskih in drugih determinant na javno zdravje ter na dokazih oblikovane 
osnove pristopov k javnemu zdravju (Shi & Johnson, 2014, str. 24). 
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4 ZDRAVILA IN URESNIČEVANJE PRAVICE DO ZDRAVJA TER 
ZAGOTAVLJANJE JAVNEGA ZDRAVJA 
V obravnavanem poglavju smo se osredotočili na pomembne dobrine z vidika 
uresničevanja pravice do zdravja in posledično doseganja javnega zdravja, ki so zdravila. 
Najprej smo opredelili in razčlenili pomen pojma zdravilo, pripravili zgodovinski pregled 
razvoja zdravil in razložili življenjski cikel zdravila. V nadaljevanju smo se osredotočili na 
pomen zdravil pri uresničevanju pravice do zdravja, z vidika njihove primernosti 
(kakovosti, dostopnosti in varnosti). 
4.1 ZDRAVILA 
V nadaljevanju podrobneje opisujemo pojem zdravilo, njegov pomen, zgodovinski razvoj 
in življenjski cikel tega. 
4.1.1 Opredelitev in predstavitev pojma zdravilo 
Zdravilo pojmujemo kot eno ali več različnih snovi, ki znatno prispevajo k (o)zdravljenju, 
preventivnemu preprečevanju in odpravljanju bolezni in drugim izboljšavam fiziološkega 
stanja posameznika (Lajovic, 2008, str. 7). Z drugimi besedami lahko zdravilo definiramo 
kot pripravljeno snov, ki vsebuje določene zdravilne učinkovine, potrebne za odpravljanje 
povzročiteljev (vzrokov) bolezni, za njeno preprečitev in podobno (Grah, 2010, str. 4).  
Zakonodaja opisuje zdravilo na podoben način kot zgornja avtorja, pri čemer izpostavlja 
naslednje možne izvore zdravil (5. člen ZZdr-2):  
- naravni (človeški, živalski, mineralni),  
- sintetični (kemični, kemijska sinteza/spreminjanje) in  
- biotehnološki (biotehnološki postopki, genske spremembe in podobno).  
Znanstvena veda, ki se ukvarja z zdravili, njihovimi učinki, delovanjem in uporabo, je 
farmakologija (Grah, 2010, str. 4).  
Zdravila so izredno pomembna integralna komponenta pri omogočanju zdravja, saj se 
uporabljajo za preprečevanje, odstranjevanje in zdravljenje bolezni, ki zdravje lahko 
zavrejo (Kumar, Sharma & Twari, 2014, str. 1). 
Zdravilo vsebuje eno ali več zdravilnih učinkovin in različne pomožne snovi. Zdravilna 
učinkovina sestoji iz ene ali več snovi, ki imajo učinek na končno zdravje posameznika 
oziroma povzročijo določeno reakcijo, ki vpliva na zdravstveno stanje (ZZdr-2, 6. člen). 
Zdravilne učinkovine se načeloma pridobivajo na štiri načine (Zore, 2008, str. 2): 
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- naravno (učinkovine v rastlinah, živalih, mineralih), 
- sintetično (nenaravno, s pomočjo kemijskih reakcij na novo pridobljene 
učinkovine), 
- pol-sintetično (iz naravnih učinkovin pridobljene učinkovine iz kemično 
spremenjenih molekul), 
- biotehnološko (učinkovine pridobljene s pomočjo biotehnoloških tehnik in 
genetskega inženiringa).  
Na drugi strani imamo pomožne snovi, ki so tudi sestavina zdravila. Te predvsem 
prispevajo k spodbujanju in omogočanju delovanja aktivne zdravilne učinkovine oziroma 
boljšemu zdravilnemu učinku na zdravstveno stanje, kot tudi na prenašanje zdravilne 
učinkovine. Služijo kot dopolnila, razredčila, absorpcija zdravil in podobno (Zore, 2008, str. 
2-3). 
Glede na raznovrstnost zdravil, kot tudi zdravilnih učinkovin in pomožnih snovi znotraj 
teh, je potrebno zdravila tudi pravilno razvrščati, glede na določene parametre. Nekateri 
avtorji navajajo naslednje možne razvrstitve, in sicer z vidika (Grah, 2010, str. 7; Lajovic, 
2008, str. 45-46; Zore, 2008, str. 3): 
- konsistentnosti (oblike), 
- vnašanja v telo, 
- načina izdelave oziroma priprave, 
- načina predpisovanja, 
- konvencionalnih in bioloških zdravil, 
- anatomsko-terapevtsko-kemične razvrstitve. 
Zdravila so, glede na svojo farmacevtsko obliko v kateri se pojavljajo, razvrščena v (Grah, 
2010, str. 8): 
- trdna (na primer tablete, dražeji, kapsule, šumeče tablete in podobno),  
- poltrdna (na primer kreme, mazila, geli in podobno) in  
- tekoča (na primer kapljice, sirupi, klistirji, injekcije, infuzije, serumi in podobno). 
Obstajata dve različni poti vnašanja določene zdravilne učinkovine v telo. Prva je lokalna, 
pri kateri se po navadi zdravilo nanese lokalno (na primer na kožo, sluznico in podobno), 
druga je sistemska oziroma tista, pri kateri se zdravilo prenaša po celotnem telesu in 
praviloma skozi kri. Sicer tudi nekatera zdravila z lokalno uporabo lahko delujejo 
sistemsko in obratno. Pri lokalnih zdravilih gre načeloma za zunanjo (topikalno uporabo), 
medtem ko sistemska zdravila lahko vnesemo peroralno oziroma z zaužitjem, 
paraenteralno oziroma z vbrizgom (t.i. injekcijo), transdermalno (skozi kožo v kri), z 
vdihom (inhalacija) ali rektalno oziroma skozi danko (Lajovic, 2008, str. 26).  
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Zdravila se pripravljajo na različne načine, ravno zato so po svojem postopku priprave 
razvrščena v skupine, kot so (Zore, 2008, str. 23):  
- magistralna zdravila oziroma tista, katerih recepturo predpiše zdravnik ali 
lekarnar,  
- oficialna zdravila oziroma zdravila, katerih recepturo predpisuje farmakopeja,  
- neoficialna oziroma tista, katerih recepturo predpišejo drugi priročniki,  
- originalna oziroma tista, ki jih na novo s svojo recepturo razvije proizvajalec sam, s 
čimer mu pripada zakonska patentna pravica (zaščita) ter  
- gotova oziroma generična zdravila (identična ali biološko ekvivalentna zdravila t.i. 
originatorskemu zdravilu (originalno zdravilo, ki prej ni obstajalo, na osnovi česar 
se dodeli patent, po »padcu« katerega je možno pričeti z izdelavo generičnih 
zdravil) (King & Kanavos, 2002, str. 462)), ki jih izdelujejo druga farmacevtska 
podjetja, ki tega zdravila niso sama razvila, temveč izdelujejo zdravilo, ki ima 
lastnosti originalnega zdravila, zato jim ne pripada patent za ta zdravila.  
Glede na predpisovanje ločimo zdravila »na recept (Rp)« in zdravila »brez recepta (BRp)«. 
Zdravila na recept se izdajo samo pod izključnim receptom, ki ga predpiše zdravnik. Gre za 
skupine zdravil, ki lahko predstavljajo posebno tveganje za bolnika, ali za tista, pri katerih 
obstajajo možnosti nepravilne uporabe in za zdravila, kjer še niso zadostno raziskani 
morebitni stranski in neželeni učinki delovanja zdravila. Ravno zato se teh zdravil ne izdaja 
brez recepta. Na drugi strani imamo tista, ki teh lastnosti nimajo, zaradi česar se jih lahko 
izda brez recepta (Lajovic, 2008, str. 47). 
Nekatera zdravila sodijo med konvencionalna oziroma tista, ki so sestavljena iz 
enostavnejših molekul, priskrbljenih zlasti s pomočjo kemijske sinteze. Na drugi strani 
imamo biološka zdravila, ki so v obsežnem razvoju zlasti v zadnjem obdobju in 
predstavljajo kompleksnejše, bolj zapletene molekule. Gre za zdravilne učinkovine 
pridobljene iz živih organizmov in s pomočjo genetskega preoblikovanja celic (Lajovic, 
2008, str. 49). Taka zdravila so sestavljena iz bioloških snovi ali takih snovi, ki so bile 
pridobljene s tehnikami, ki se ukvarjajo z biološkimi sistemi (ZZdr-2, 6. člen). 
Zelo pomembna je tudi razvrstitev, ki jo za klasifikacijo vseh registriranih zdravil uporablja 
EU. Gre za t.i. anatomsko-terapevtsko-tehnično razvrstitev, kjer se upošteva anatomsko 
mesto delovanja zdravila na telo, terapevtska uporaba zdravila in struktura zdravilne 
učinkovine (Lajovic, 2008, str. 45-46). 
Pri zdravilih je precej pomembno poimenovanje teh oziroma z drugimi besedami 
nomenklatura zdravil, ki omogoča izognitev nepotrebnim neskladjem. Farmacevtski 
izdelki v obliki zdravil imajo najpogosteje vsaj tri različna imena (Grah, 2010, str. 6; 
Lajovic, 2008, str 46):  
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- kemijsko ime je tisto zdravilo pridobi v postopku nastajanja v laboratoriju, glede 
na kemijsko strukturo; 
- nezaščiteno (generično) ime določi SZO in velja za neko učinkovino v svetovnem 
merilu; 
- zaščiteno (originalno/originatorsko) ime po svojem originatorju (posamezno 
farmacevtsko podjetje in podobno, ki razvije zdravilo), ki ima patent za to zdravilo 
v času približno dvajsetih let. 
4.1.2 Zgodovinski pregled razvoja zdravil 
V kratkem zgodovinskem pregledu razvoja zdravil lahko ugotovimo, da odkrivanje in 
razvoj le-teh sega v prazgodovino. Tedaj so zdravila pomenila fizično obliko zdravljenja in 
tudi spiritualne ter religiozne oblike tega. Tovrstna zdravila oziroma zdravilni pripravki so 
izvirali zlasti iz rastlinskih, mineralnih in živalskih materialov, predvsem na zeliščni oziroma 
podobni osnovi. Tu so se oblikovali različni pristopi k zdravljenju, tako poznamo 
tradicionalne starodavne oblike medicine, na primer kitajsko, egipčansko, indijsko, grško 
in rimsko. Nadalje se v srednjem veku, ob razpadu Rimskega imperija in zmanjšanju vpliva 
tega, razširi število obolenj in zlasti težav s prenosljivimi boleznimi, kot so kuga, 
tuberkuloza in druge, za katerimi je zbolel velik delež evropskega prebivalstva. Izredno 
pomembno obdobje za razvoj zdravljena in zdravil je bila predvsem renesansa, ki je 
poudarjala pomen znanstvenega pristopa k tem. Ta je prinesla veliko napredkov na 
področju anatomije, fiziologije, kirurgije, higiene in podobno. Nadalje se v kasnejših 
obdobjih, zlasti v začetku dvajsetega stoletja, oblikujejo bolj sistematični pristopi k 
raziskovanju na področju zdravil, kjer so imeli zelo velik prispevek znanstveniki, kot so 
Paul Ehrlich, Gerhard Domagh in Alexander Fleming (Rick, 2008, str. 391-395).  
Po ključnem odkritju Alexandra Fleminga leta 1928, in sicer penicilina (za preprečevanje 
rasti bakterij), se je iskanje, odkrivanje in razvijanje zdravil močno okrepilo (Lajovic, 2008, 
str. 40).  
Po letu 1930 se je pridobivanje zdravilnih učinkovin moderniziralo, predvsem tako, da so 
pričeli pridobivati sintetične različice učinkovin namesto naravnih, s tem so pridobili nove 
kemijske entitete. Nadalje se je od leta 1970 razvoj zdravil zelo usmeril v gensko 
pridobivanje zdravil na osnovi celične in molekularne biologije (Rick, 2008, str. 395-397). 
4.1.3 Življenjski cikel zdravila 
Prvi korak v življenjskem ciklu zdravila je njegovo odkritje, ki je lahko bodisi plod naključja 
ali sistematičnih pristopov. Primer naključnega odkritja je penicilin, medtem ko se 
sistematični pristopi večinoma uporabljajo v sodobni farmacevtski industriji (Kos, 2014). 
Odkritje zdravila in njegov nadaljnji razvoj vselej zahteva ogromno časa in denarnih 
25 
 
sredstev. Ravno zato morajo raziskovalci ves čas odkrivati nove možnosti, vire, 
učinkovine, snovi in podobno. Nekatere pridobivajo iz že znanih virov, spet druge morajo 
načrtovati z obširnim znanjem o delovanju molekul ali s pomočjo genskega preoblikovanja 
(Lajovic, 2008, str. 40).  
Odkritje in razvoj zdravil se odvijata predvsem s pomočjo dveh ključnih stopenj, in sicer 
predkliničnih in kliničnih preskušanj/testiranj. V okviru predkliničnih preskušanj se 
oblikujejo raziskovalne skupine in cilji, nato se sintetizirajo nove kemijske spojine. Pri tem 
se pomembno sočasno izvajajo testiranja učinkovitosti in varnosti teh, na tej stopnji na 
živalih. S pomočjo zbranih podatkov in rezultatov, izberejo primerne kandidate kemijskih 
spojin za zdravilo, ki se razvije na tej osnovi (Kos, 2014). Potrebno je zagotoviti, da snov 
nima strupenih oziroma toksičnih vsebnosti, vpliva na gene, razvoj bolezni in podobno. V 
primeru, ko se testi izidejo negativno, se razvoj takega zdravila ustavi. V kolikor snov 
pozitivno prestane preskušanja, se lahko prične preučevanje zdravila na človeku, kar z 
drugimi besedami imenujemo klinično preskušanje (Lajovic, 2008, str. 41). Pri tem gre za 
preskušanja in/ali poskuse na ljudeh. Plan kliničnih preskušanj izdelajo raziskovalci, s 
čimer poskušajo odgovoriti na nekatera ključna vprašanja glede zdravila, skladno s plani, 
protokolom in tako naprej (U.S. Food & Drug Administration, 2018).  
Tovrstna preskušanja potekajo v treh fazah (Kos, 2014):  
- prva faza: preizkušanje zdravila na zdravih posameznikih, s čimer se preveri 
tolerantnost do le-tega, z vidika morebitnih negativnih in neželenih učinkov, 
varnosti, absorpcije učinkovine in podobno; 
- druga faza: preizkušanje zdravila na pacientih z vidika njegove dejanske zdravilne 
učinkovitosti; 
- tretja faza: masovno preizkušanje na več pacientih.  
Zdravilo, ki navedena preizkušnja prestane lahko dobi dovoljenje za promet, pod 
zahtevanimi pogoji (Lajovic, 2008, str. 41). Omenjeno pomeni, da mora biti zdravilo, še 
preden je dano v promet, predklinično in klinično preskušano, z namenom ovrednotenja 
varnosti, kakovosti in učinkovitosti tega (2. člen ZZdr-2). 
Naslednji korak v življenjskem ciklu zdravila je po navadi odobritev zdravila s strani 
regulacijskih organov oziroma dodelitev dovoljenja za promet z zdravilom posameznim 
prosilcem (t.i. registracija zdravila). Najprej je potrebno vložiti prijavo/prošnjo za 
odobritev prometa z zdravilom. Nato pristojni organi, ki dodeljujemo tovrstna dovoljenja, 
glede na predhodne korake pri odkritju in razvoju zdravil, ocenijo, ali je to zdravilo 
primerno za vstop na trg oziroma ali mu lahko podeli dovoljenje za promet z zdravilom 
(Bere, 2019).  
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Obstajajo tri vrste postopkov za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom v EU, in sicer 
(Kos, 2014; Deboyser, 2017): 
- Centralizirani postopek se izvaja na ravni EU, kjer morajo prosilci za pridobitev 
dovoljenja za promet z zdravilom oddati prijavo Evropski agenciji za zdravila, ki 
pripravi znanstveno oceno zdravila, z vidika njegove varnosti, učinkovitosti in 
kakovosti ter to nato posreduje v odločanje Evropski komisiji. Ta odloči o tem, ali 
bo dovoljenje za promet z zdravilom podelila, na osnovi posvetovanja s Komitejem 
držav članic EU. Zdravilo na osnovi tega postopka pridobi dovoljenje za promet v 
vseh državah članicah EU, pri čemer je ime zdravila enako v vseh državah članicah 
in avtorizacija izvedena s pomočjo Evropske agencije za zdravila ter Evropske 
komisije. 
- Decentralizirani postopek in  postopek vzajemnega priznavanja potekata na 
drugačen način. Slednji se začne na osnovi že obstoječega dovoljenja za promet z 
zdravilom, dodeljenega v eni državi članici (t.i. referenčna država članica). Na 
osnovi tega ena ali več držav članic (t.i. zadevne države članice) prejme/jo pobudo 
za priznanje dovoljenja, ki je dodeljeno v referenčni državi članici. Decentralizirani 
postopek predstavlja stanje, ko zdravilo še ni pridobilo dovoljenja za promet v 
drugi državi članici in se odvije spontana prijava v referenčni državi članici ter 
zadevnih. Postopek se začne v vseh navedenih državah hkrati, saj dovoljenje še ni 
dodeljeno v nobeni državi članici. 
- Nacionalni postopek poteka v samo eni državi članici, na nacionalni ravni in na tej 
osnovi v tovrstnem postopku ne pridobi dovoljenja za promet v nobeni drugi 
državi članici. 
Zdravilo je lahko po odobritvi dovoljenja za promet dostopno v različnih državah, po 
različnih cenah in je upravičeno do različnih povračil za te (po odobritvi dovoljenja za 
promet z zdravilom), kar je tako odvisno od posamezne države (Bere, 2019).  
Nadaljnji korak v življenjskem ciklu zdravila je faza po pridobitvi dovoljenja za promet (t.i. 
post-avtorizacijska faza), ko je zdravilo dostopno na trgu (se trži), predpisuje in uporablja. 
Pomembno je zagotoviti, da se tudi v tej fazi nadalje izvaja nadzor nad takim zdravilom, 
zlasti z vidika njegove dolgoročne varnosti, pri čemer je potrebno vseskozi zbirati podatke 
o njegovih dejanskih izidih pri zdravljenju (morebitne nove ugotovitve, ki jih tekom 
predkliničnih in kliničnih preskušanj ni bilo možno odkriti) (EUPATI, 2015). Na ta način se 
oblikujejo dodatne informacije glede pozitivnih in negativnih učinkov zdravljenja z 
zdravilom, kot tudi glede najprimernejše uporabe tega. Pri tem se zlasti uporabljajo 
farmakovigilančni pristopi, ki omogočajo identificiranje, oblikovanje nabora in 
ovrednotenje morebitnih neželenih učinkov zdravil (zlasti z vidika varnosti), v smeri 
zmanjšanja tveganj pri uporabi teh (Kos, 2014). Na drugi strani se v post-avtorizacijski fazi 
preverja tudi morebitne priložnosti za izboljšanje ali drugačno uporabo posameznih 
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zdravil in učinkovin (na primer uporaba zdravila za drugačne indikacije in bolezni, boljši 
način izdelovanja ter uporabe zdravila, nove formulacije teh in tako naprej (EUPATI, 
2015). 
Zadnji korak je načeloma padec patenta zdravila (t.i. zaščita, ki ne dovoljuje, da bi lahko 
enako zdravilo tržilo še katero drugo podjetje), kar omogoči vstop generičnih zdravil 
enakega zdravila na trg (ABPI, 2019). Generično zdravilo predstavlja biološko ekvivalentno 
zdravilo originarnemu (pred odkritjem ni obstajalo enako), saj po količini, kakovosti, 
učinkovanju in farmacevtski obliki ustreza temu referenčnemu zdravilu (Kos, 2014). 
4.2 ZDRAVILA KOT POMEMBNA KOMPONENTA PRAVICE DO ZDRAVJA  
V nadaljevanju se osredotočamo na pomen zdravil pri zagotavljanju oziroma 
uresničevanju pravice do zdravja, na osnovi njihove primernosti z vidika kakovosti, 
varnosti in dostopnosti. 
4.2.1 Zdravila z vidika uresničevanja pravice do zdravja 
Pravica do zdravja vključuje različne komponente in vidike, ki jih je potrebno zagotoviti 
posamezniku, da se mu pravica lahko učinkovito uresničuje. Vidiki pravice do zdravja 
narekujejo naslednje (World Health Organization & United Nations, 2008, str. 3-4):  
- pravica do zdravja je vključujoča pravica, 
- pravica do zdravja zajema svoboščine, 
- pravica do zdravja vsebuje upravičenja, 
- zdravstvene storitve, dobrine, objekti in pripomočki morajo biti zagotovljeni vsem 
brez diskriminacije, 
- vse storitve, dobrine, objekti in pripomočki morajo biti primerni, z vidika kakovosti, 
varnosti in dostopnosti. 
Zdravila pomenijo izredno pomembne dobrine pri omogočanju in zaščiti pravice do 
zdravja ter v tem kontekstu pripomorejo k zdravju posameznika in družbe, saj vsebujejo 
zdravilne učinkovine, s katerimi je možno zdraviti ali preprečiti bolezni in bolezenska 
stanja (5. člen ZZdr-2). S tem se pomembno uresniči možnost izboljšanja zdravja 
posameznika in javnega zdravja, saj se lahko na tej osnovi na novo vzpostavi zdravje in 
tudi v določenih primerih prepreči nastanek bolezni ali poslabšanja te.  
Seveda je za dejansko uresničitev pravice do zdravja pomembno zagotoviti, da so te 
dobrine, torej zdravila, tudi primerna, z vidika njihove dostopnosti, kakovosti in varnosti, 
kar je ena izmed izredno pomembnih komponent pravice do zdravja, pri čemer je med 
drugim potrebno poudariti tudi, da pri oskrbovanju z zdravili ne sme prihajati do 
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morebitne diskriminacije, kot tudi že Ustava v 14. členu določa, da vsem pripadajo enake 
pravice (Ustava, 14. člen) 
4.2.2 Pomen primernosti zdravil (dostopnost, kakovost in varnost zdravil) 
za uresničevanje pravice do zdravja 
Zdravila imajo zaradi svojega primarnega učinkovanja ključno vlogo pri izboljševanju in 
podaljševanju življenja, obnavljanju in ohranjanju zdravja, preprečevanju epidemij in 
bolezni. Ravno zato je izrednega pomena zagotoviti, da so ta varna, kakovostna in 
dostopna vsem (Ratanawijtrasin & Wondemagegnehu, 2002, str. 7).  
Možnost posameznika, da pridobi primerno zdravstveno oskrbo, ki vključuje zdravila, 
lahko pojmujemo kot dostopnost zdravil (World Health Organization, 2015, str. 7). Pri tem 
igra pomembno vlogo država, saj je ta dolžna zagotavljati pogoje, v katerih bodo lahko 
posamezniki do zdravil dostopali. Pri tem lahko vpliva na to, katera zdravila bodo v državi 
dostopna, in sicer na osnovi dodeljevanja dovoljenja za promet z zdravilom. Zdravilo je 
lahko dano v promet v EU samo v primeru, ko pridobi dovoljenje za promet (Deboyser, 
2017).  
Država lahko tudi odloča, katerim zdravilom bo dala prednost, bodisi originatorskim 
(visoko-cenovnim) ali generičnim. V zadnjem času se veliko držav odloča za generična 
zdravila, saj so ta dostopna po nižjih stroških in ceni (Kaplan, Ritz, Vitello & Wirtz, 2012, 
str. 1-2).  
Postopek dodeljevanja pravice za promet z določenimi zdravilom v katerikoli članici EU, je 
harmoniziran na ravni EU, pri čemer je določanje cen in povračil zanje, prepuščeno 
posameznim državam članicam, znotraj dovoljene diskrecije in na osnovi upoštevanja 
Direktive 89/105/EGS (Vogler, 2012, str. 44). Glavno vodilo, ki ga direktiva pomembno 
določa je rok, v katerem morajo države članice odločiti glede cene ali povračila, v zvezi z 
zdravilom, saj ta lahko pomembno vpliva na dostopnost zdravila (2., 3., 4. in 6. člen 
Direktive 89/105/EGS).  
Dostopnost zdravil lahko na eni strani merimo po številu dostopnih zdravil in tudi po času 
dostopnosti do teh zdravil (t.i. čas do kontinuirane uporabe), kjer sta oba enako 
pomembna (Detiček idr., str. 200-202). 
Kakovost zdravila pomeni, da je to izdelano tako, kot specificirano v uradni farmakopeji, ki 
navaja standard za izdelavo tovrstnega zdravila. V primeru, da to ni navedeno v 
farmakopeji, mora biti zdravilo izdelano skladno z dokumentacijo o kakovosti, ki jo je k 
prošnji za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom oddal prosilec (Fefer, 2012, str. 
108). Kakovost zdravil lahko opazujemo z več vidikov, saj se ta na eni strani nanaša na 
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skladnost zdravila z značilnostmi opisanimi v farmakopeji ali v dokumentih o kakovosti, 
primernost tega za nameravano uporabo in nepoškodovanost ter na drugi strani na 
doseganje ali preseganje posameznikovih oziroma uporabnikovih pričakovanj. Za 
doseganje kakovosti zdravil je v prvi vrsti potrebno poskrbeti za oblikovanje sistema 
kakovosti in zagotavljanja kakovosti. Učinkovito vodenje sistema kakovosti pomeni 
rutinsko zagotavljanje doseganja želene kakovosti, primerno izvajanje procesov, 
postavitev ustreznih mehanizmov nadzora, identificiranje in ovrednotenje morebitnih 
priložnosti za izboljšanja, pri čemer se nabor znanj vseskozi širi (Iser, 2015).  
Obstajajo mednarodno harmonizirane smernice za vzpostavitev učinkovitega sistema 
kakovosti zdravil, in sicer s pomočjo modela »ICH Q10«. Osnovan je na ISO (ang. 
International Organization for Standardization oziroma Mednarodna organizacija za 
standardizacijo) konceptih kakovosti. Ta model nudi podporo sistemom razvoja in 
proizvodnje farmacevtskih zdravilnih učinkovin in zdravilnih izdelkov, vključujoč 
biotehnologijo ter biološke izdelke, skozi celoten življenjski cikel tega izdelka (U.S. Food & 
Drug Administration, 2009). K osnovanju smernic in standardov na področju kakovosti 
zdravil so veliko pripomogli tudi pri SZO, kjer spodbujajo zagotavljanje kakovosti v vseh 
fazah in aktivnostih z zdravilom (razvoj, nadzor kakovosti, proizvodnja, distribucija, 
inšpekcija in ostale regulacijske smernice) (World Health Organization, 2019a).  
Izrednega pomena je zagotovitev varnosti zdravila. Pri tem se zlasti skuša preverjati 
negativne učinke, ki jih lahko zdravilo povzroči. Dejstvo je, da ima lahko določeno zdravilo 
hkrati tako zdravilne, kot tudi škodljive učinke (toksičnost). Primeri takih negativnih 
učinkov, ki ogrožajo javno zdravje so: spontani splav, zasvojenost z določenim zdravilom, 
prirojene napake, črevesno vnetje, demenca, depresija, diareja, izguba las, nespečnost, 
okvara jeter in ledvic, srčna kap, smrt in tako naprej (Srivastava, 2015).  
Varnost zdravil se spremlja, kot predhodno omenjeno, s pomočjo farmakovigilance. 
Ključno je zagotoviti, da zdravilo ne predstavlja tveganj (neželenih/škodljivih stranskih 
učinkov in podobno), ki so neproporcionalna koristim tega. Dejstvo je, da določen 
odstotek pacientov utrpi neželene stranske učinke zdravila, kljub klinično dokazani 
varnosti tega, kar je sprejemljivo, v kolikor v veliki večini primerov do teh prihaja zelo 
poredko ter so manjšega pomena (Fefer, 2012, str. 108). 
Zdravila (ali njihove posamezne serije in podobno) je možno v primeru ugotovitve 
odstopov od kakovosti ali varnosti odpoklicati, kar pomeni, da niso več prisotna na trgu 
(3. člen Pravilnika o odpoklicu zdravil, Uradni list RS, št. 105/08 in 17/14 – ZZdr-2). 
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5 VLOGA REGULACIJSKIH (JAVNIH) POLITIK NA PODROČJU 
ZDRAVIL PRI URESNIČEVANJU PRAVICE DO ZDRAVJA IN 
ZAGOTAVLJANJU JAVNEGA ZDRAVJA  
Obravnavano poglavje podrobneje razdela pojem javnih politik in natančneje umesti zvrst 
regulacijskih (javnih) politik v kontekst. Nadalje je izpostavljen pomen kakovosti pri 
oblikovanju, sprejemanju, izvajanju in vrednotenju javnih politik, kot tudi primernost 
ovrednotenja teh za lažje nadaljnje odločanje v zvezi z določeno regulacijsko politiko, 
nastalo na osnovi določenega družbenega problema. V nadaljevanju smo se osredotočili 
tudi na pomen regulacijskih politik na področju zdravil z vidika njihovega pomena, 
namena in ciljev ter vzrokov nastanka in obstoja teh. 
5.1 JAVNE POLITIKE IN UMESTITEV REGULACIJSKIH (JAVNIH) POLITIK 
V nadaljevanju podrobneje opredeljujemo javne politike in regulacijske (javne) politike, 
kot zvrst teh. 
5.1.1 Opredelitev pojma javnih politik 
Za učinkovito zagotavljanje pravice do zdravja mora država izvajati različne aktivnosti in 
delovati na področju javnih politik. Javne politike predstavljajo vrsto izbir različnih 
alternativ, (deloma) medsebojno povezanih, bodisi o delovanju ali nedelovanju, o katerih 
odločajo oblastni organi. Združujejo raznovrstne politične odločitve in postavljanje 
formalnih pravil obnašanja, ki so zavezujoča in obvezna na območju določene pristojne 
oblasti. Ta ima monopolno vlogo pri oblikovanju tovrstnih družbeno pomembnih 
odločitev, kot tudi pri načinu in vrsti uporabe instrumentov, orodij in mehanizmov za 
izvajanje določene javne politike. Poznamo več vrst takšnih politik, na primer gospodarska 
politika, družinska politika, okoljska politika in podobno. Javne politike se oblikujejo po 
določenem večfaznem postopku, pri čemer je njihov pričetek pogojen z obstojem 
družbenega problema, ki ga je potrebno rešiti oziroma odpraviti (Fink Hafner, 2007, str. 
15; 19; 126).   
Obstoječi družbeni problem se v postopku oblikovanja javnih politik postavi na dnevni red 
in se ob izbiranju med alternativnimi rešitvami izbere najprimernejšo, ki naj bi prispevala 
k rešitvi problema, na osnovi česar se nato določena politika implementira v praksi, ob 
čemer je potrebno zagotoviti še predhodno, vmesno in naknadno ovrednotenje 
omenjene javne politike (Cairney, 2013).  
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Oblikovanje javnih politik tako poteka v več stopnjah, ki si sedijo na naslednji način (Fink 
Hafner, 2007, str. 19): 
- ugotovitev in določitev obstoječega družbenega problema (t.i. javno-političnega 
problema), nastavitev t.i. »agende« oziroma postavitev javno-političnega 
dnevnega reda; 
- oblikovanje in ovrednotenje možnih alternativnih rešitev problema ter izbira 
posameznih alternativ; 
- uzakonitev izbrane alternativne rešitve družbenega problema (na primer sprejem 
zakona ali drugega pravnega predpisa); 
- implementacija oziroma izvedba posamezne alternativne uzakonjene rešitve 
(javne-politične alternative oziroma javne politike); 
- ovrednotenje učinkov izbrane javne politike, ki naj bi rešila družbeni problem 
(predhodno, vmesno in naknadno ovrednotenje).  
Pri procesu oblikovanja javnih politik sodelujejo različni javno-politični igralci oziroma 
akterji, ki na osnovi vrste odnosov in virov medsebojno tvorijo t.i. omrežje javnih politik. 
Ključni igralci pri oblikovanju in sprejemanju javnih politik kot alternativnih rešitev 
obstoječega družbenega problema, so zlasti državni igralci, saj jim pripada monopol pri 
javno-političnem odločanju, kar pomeni, da tega ne more opraviti nihče drug namesto 
njih. Gre za organe zakonodajne, izvršne in sodne veje oblasti. Kljub temu državni javno-
politični igralci niso edini, ki nastopajo v javno-političnih omrežjih, še zlasti v socialno in 
demokratično razvitih državah, kjer se v postopek oblikovanja, sprejemanja, izvajanja in 
vrednotenja javnih politik vključuje še več različnih javno-političnih igralcev in deležnikov. 
Ti so t.i. nedržavni javno-politični igralci, kamor predvsem štejemo nevladne in 
civilnodružbene igralce (na primer interesne in poklicne/sindikalne skupine, humanitarne 
in prostočasne ustanove, cerkve), politične stranke, ki ne zasedajo v parlamentu, 
informacijski sektor (na primer mediji, raziskovalci, inštituti, univerze in podobno) in 
državljane (posamezniki in skupine) (Fink Hafner, 2007, str. 18). 
Nedržavni in drugi javno-politični igralci, ki ne izhajajo iz sfere države lahko torej v veliki 
meri sodelujejo pri procesu oblikovanja, sprejemanja in izvajanja ter vrednotenja javnih 
politik, pri čemer je pomembno opozoriti na dejstvo, da njihove dejavnosti ali odločitve 
nimajo zavezujoče oblike za preostale posameznike in skupine oziroma javno-politične 
igralce. V določenih primerih javno-politični igralci, ki nimajo relacije z državno oblastjo in 
organi, celo dominirajo pri svoji moči in vplivu v postopku oblikovanja, sprejemanja, 
izvajanja in vrednotenja javnih politik, a končne odločitve in dejansko javno-politično 
odločanje o rešitvi nastalega družbenega problema, sloni v domeni državnih javno-
političnih igralcev (Kotar, 2007, str. 70).  
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Na osnovi sodelovanja javno-političnih igralcev iz različnih sfer in področij pride do 
prepletanja odnosov in relacij med temi, ki so oblikovane na osnovi določenih virov (na 
primer moči, vpliva, finančnih sredstev). Gre predvsem za ustvarjanje odnosov med 
državnimi javno-političnimi igralci in nedržavnimi ter drugimi javno-političnimi igralci in 
civilno družbo. Nastanejo na osnovi sodelovanja različnih javno-političnih igralcev pri 
reševanju obstoječega družbenega problema v procesu oblikovanja, sprejemanja, 
izvajanja in vrednotenja javnih politik. Vsako javno-politično omrežje ima tudi svojevrstne 
lastnosti oziroma tako imenovane dimenzije, po katerih se te opazujejo. V nadaljevanju 
podrobneje opisujemo dimenzije, ki pogojujejo tipe javno-političnih omrežij (Kustec 
Lipicer, 2007a, str. 88-92): 
- javno-politični igralci v javno-političnem omrežju: njihovo število, značilnosti, 
monopol, posredno vpleteni igralci in deležniki; 
- funkcije javno-političnega omrežja: stopnja do katere so igralci aktivni, glede na 
potrebe, vire, strategije, interese in namene teh (glede na vlogo v procesu 
odločanja, pogajalsko moč in podobno); 
- struktura javno-političnega omrežja: vzpostavljeni odnosi med javno-političnimi 
igralci, velikost omrežja, zaprtost/odprtost omrežja, obvezno, prostovoljno ali 
prisilno članstvo, relacije in povezave med igralci, narava odnosov in podobno; 
- institucionalizacija javno-političnega omrežja pomeni formalnost nekega omrežja 
in njegovo stabilno ravnotežje; 
- pravila obnašanja znotraj javno-političnega omrežja; 
- odnosi moči med javno-političnimi igralci v javno-političnem omrežju (na primer 
stopnja avtonomnosti, sožitja ali prevlade v razmerju med državo in družbo, 
ravnotežje moči med obema in podobno); 
- strategije javno-političnih igralcev glede na njihovo sposobnost zaznavanja 
interesov in izvajanje podpore tem.  
5.1.2 Umestitev regulacijskih (javnih) politik 
Obstaja več zvrsti javnih politik, ki se jih v grobem loči glede na nominalne kategorije, 
glede na učinke, ki jih povzročijo in glede na njihovo kakovost (materialne in 
nematerialne). Tako se glede na nominalne kategorije javne politike ločijo po (Fink 
Hafner, 2007, str. 16-17): 
- področju, ki ga pokrivajo (na primer energetska, kmetijska, okoljska, zdravstvena 
politika, …),  
- ciljnih skupinah na katere želijo oblastni organi s politiko vplivati (na primer 
begunska, družinska politika, …),  
- institucionalnem okviru, glede na področje, kjer velja in kdo jo oblikuje (na primer 
lokalna, regionalna, nacionalna, …).  
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Glede na učinek, ki naj bi ga javna politika prispevala ločimo (Fink Hafner, 2007, str. 16-
17): 
- urejevalne (t.i. regulativne/regulacijske) politike, s katerimi se poskušajo določiti 
pravila vedenja in nadzora;  
- razdelitvene, na osnovi katerih se razdeljujejo viri;  
- prerazdelitvene, na osnovi katerih oblastni organi na novo razdeljujejo že 
obstoječe vire in 
- ustanovne politike, s katerimi se vzpostavijo nove ustanove ali reorganizirajo stare.  
Glede na kakovost med materialne politike štejemo tiste politike, ki se osredotočajo na 
finančne transferje in zagotavljanje materialnih dobrin (na primer pozitivni transferji v 
obliki pomoči, negativni transferji v obliki davkov in taks, finančni programi, subvencije, 
infrastrukturni investicijski programi, pomoč v stvareh oziroma stvarni programi). Med 
nematerialne politike na drugi strani štejemo tiste, ki se ne nanašajo na materialne 
dobrine, temveč na storitve, določanje pravil obnašanja in podobno (humane in socialne 
storitve, stvarne storitve, predpisovanje vedenja, …) (Fink Hafner, 2007, str. 16-17). 
Pri javnih politikah gre za urejanje področja oziroma določanje posebnega režima za 
področje s strani države, ki bi bilo v nasprotnem primeru prepuščeno bodisi naključju ali 
samodejnemu/spontanemu urejanju, kar predstavlja določeno stopnjo intervencije 
države in predpisovanje delovanja. Virant (2009, str. 81) trdi, da tovrstno urejanje pomeni 
regulacijo, ki je eden temeljnih mehanizmov javnega upravljanja.  
Dodatno Fink Hafnerjeva (2007, str. 16) navaja, da država z  urejevalnimi oziroma 
regulacijskimi javnimi politikami (t.i. regulacija), ki so ena izmed zvrsti javnih politik, določi 
pravila vedenja in nadzora, z namenom doseganja določenega učinka oziroma posledice 
takšne ureditve. Bistvo regulacije je v tem, da dosega nek učinek, zaradi katerega je 
postavljena. Den Hertog (2000, str. 223) dodatno pojasnjuje, da regulacija pomeni tudi 
uporabo pravnih instrumentov za implementacijo oziroma doseganje ciljev javne politike. 
Torej regulacija mora doseči cilj, zaradi katerega obstaja. 
5.1.3 Pomen kakovosti regulacijskih politik in teorije regulacije 
Zgolj zagotoviti regulacijo, še ni dovolj, saj mora ta biti tudi učinkovita in primerna, torej 
mora dosegati svoj cilj in biti kakovostna. Virant (2009, str. 81) izpostavlja, da je izrednega 
pomena doseči kakovostno regulacijo, saj boljša regulacija pomeni boljše javno 
upravljanje, ki lahko posledično vodi k večji družbeni blaginji in kakovosti življenja.  
Ena izmed organizacij, ki se s področjem zelo ukvarja in ga tudi spodbuja, je OECD. V  
dokumentih poudarja, da regulacija močno učinkuje na vsa področja gospodarstva in tudi 
življenja posameznikov, saj vpliva tako na varnost posameznikov kot na njihov način 
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življenja, doseganje okoljskih in socialnih ciljev in tudi na zmožnosti v gospodarstvu. V 
dotičnih dokumentih je pomembno izpostavljeno dejstvo o tem, da dobra regulacija 
ugodno vpliva na blaginjo in ekonomsko rast, medtem ko lahko slaba regulacija omenjeno 
ogrozi (Organisation for Economic Co-Operation and Development, 2018, str. 17; 41).  
Pri OECD so tako v letu 2012, na osnovi dokumenta imenovanega »Recommendation« (t.i. 
priporočila) oblikovali tri skupine kazalnikov dobre regulacije. Na podlagi tega so v letu 
2018 že drugič pripravili obsežen pregled doseganja omenjenih kazalnikov v državah 
OECD. Skupine kazalnikov so naslednje (Organisation for Economic Co-Operation and 
Development, 2018, str. 17; 40-41):  
- vključenost deležnikov (državljani, podjetniki, potrošniki, zaposleni ter 
predstavniške organizacije in združenja, javni sektor, nevladne organizacije, 
mednarodni trgovski partnerji in tako naprej) v odločanje o regulaciji naj bi 
izboljšala zaupanje posameznikov v državo oziroma njene organe, saj poskušajo 
regulacijski organi, ki oblikujejo regulacijske politike na ta način informirati 
posameznike (deležnike) in od njih pridobiti povratno informacijo, ki lahko 
pripomore pri izboljšanju ter vsesplošnem sprejemanju regulacijske politike;  
- merjenje učinka regulacije (ang. regulatory impact assessment) je ključni element 
oziroma orodje, s katerim regulacijski organi poskušajo oceniti oziroma izmeriti 
možne koristi in stroške določenih regulacijskih pristopov ter možnih alternativnih 
rešitev, gre za t.i. kritično ocenjevanje posledic, ki jih ima lahko vrsta alternativnih 
rešitev, ki se vežejo na določene javno-politične predloge in probleme; 
- naknadna evalvacije oziroma ovrednotenje pomeni oceno dejanskega učinka, ki ga 
je določena regulacijska politika dosegla, glede na cilj, ki naj bi bil s pomočjo te 
dosežen, kot tudi z namenom ohranjanja primernosti politike v smeri njenega 
doseganja cilja in namena.  
Navedeni kazalniki naj bi vplivali na izboljšanje regulacijskega okolja v državah 
(Organisation for Economic Co-Operation and Development, 2018, str. 40). 
Na osnovi podobnih kazalnikov oziroma elementov tudi Virant (2009, str. 83-87) opisuje, s 
pomočjo katerih pristopov in orodij je možno doseči kakovostno regulacijo oziroma 
regulacijske politike. Pri tem navaja, da morajo regulacijski organi oziroma javno-politični 
igralci, ki pripravljajo regulacijske politike poskrbeti za presojo učinkov te regulacije 
(zgoraj navedeno merjenje učinka regulacije), kar pomeni, da morajo analizirati, kakšen 
učinek bo posamezna alternativna rešitev družbenega problema (in posledično 
regulacijska politika) imela v javnofinančnem, mikroekonomskem in makroekonomskem 
smislu, kot tudi na upravni, socialni in okoljski ravni. Gre za odgovor na vprašanja o tem, 
kaj naj bi omenjena regulacijska politika dejansko povzročila ob uzakonitvi, torej kakšne 
posledice in učinke. Na ta način lahko politični odločevalci lažje izberejo med različnimi 
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alternativnimi rešitvami družbenega problema, saj za vsako izmed teh presodijo učinke, ki 
naj bi jih imela. Nadalje tudi sam izpostavi pomen sodelovanja javnosti v procesu 
oblikovanja in sprejemanja regulacijskih politik oziroma t.i. posvetovanja z njo. Javnost naj 
bi tako imela možnost opozoriti na učinke, ki bi jih politični odločevalec morebiti 
zanemaril oziroma spregledal. S tem se dodatno uveljavljajo demokratične vrednote in 
načela, kar zmanjša t.i. demokratični deficit. To pomeni, da politično odločanje tako ni 
odmaknjeno od posameznikov (državljanov). Nazadnje avtor navaja t.i. odpravo 
administrativnih ovir, kjer gre na eni strani za predhodno izločanje nepotrebnih 
elementov in korakov pri regulacijskih politikah oziroma za predhodno optimizacijo te, kot 
tudi za naknadno preverjanje učinkovanja regulacijske politike in izboljševanje ter 
optimizacijo te, v smeri poenostavitve. 
Regulacijske politike imajo lahko večplastne namene in cilje, zaradi katerih obstajajo. 
Asquer (2018, str. 21) navaja, da države vzpostavljajo regulacijske politike zaradi dveh 
ključnih razlogov oziroma temeljev, ki sta: 
- ekonomski temelj: regulacijske politike obstajajo zato, da bi odpravile 
nepravilnosti trga; 
- socialni/družbeni temelj: regulacijske politike obstajajo zato, da se z njimi dosežejo 
družbeno relevantni cilji, ki so ključnega pomena v zgodovinskem in političnem 
kontekstu (na primer pravičnost, dostopnost, transparentnost in podobno). 
Navedeno lahko podrobneje pojasnimo s pomočjo različnih teorij regulacije (regulacijskih 
politik), ki so se oblikovale v preteklosti. V osnovi obstajata dve vrsti teorij regulacije, in 
sicer pozitivistične in normativne (Den Hertog, 2000, str. 224).  
Pozitivistične teorije se osredotočajo na vprašanje o tem, zakaj regulacija obstaja, kar 
izhaja predvsem iz štirih razlogov (Theories of Regulation, 2018):  
- odpraviti asimetrijo informacij med uporabniki in proizvajalci ter regulatorjem, 
- zaščititi potrošnike pred močjo trga, ko konkurenca ne obstaja ali ni učinkovita, 
- zaščititi proizvajalce pred konkurenti,  
- zaščititi proizvajalce pred oportunizmom države s pomočjo omejevanja diskrecije 
pri odločanju. 
Na drugi strani se normativne teorije ukvarjajo predvsem z narekovanjem delovanja 
regulacijskih organov, s pomočjo (Theories of Regulation, 2018): 
- omogočanja in spodbujanja konkurence na trgu,  
- zmanjševanja stroškov asimetrije informacij,  
- določanja cen, ki v duhu regulacije, ki je zakonita, avtonomna, transparentna, 
predvidljiva in zanesljiva, izboljšajo ekonomsko učinkovitost. 
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Na ta način se država sooča z več vprašanji, ki se nanašajo na cilje, ki jim mora slediti in 
možnost uskladitve teh, da se dosežeta tako javni interes (celotne družbe) kot zasebni 
interes (gospodarskih subjektov in podobno). Od tod so se oblikovale različne teorije 
regulacije, med katerimi izstopata zlasti dve glavni veji teorij regulacije, to so teorije 
javnega interesa in teorije zasebnega interesa. 
Teorije javnega interesa naj bi skrbele za omogočanje javnega interesa, kar pomeni 
doseganje najboljšega izida tako za posameznika, kot skupnost. Predvsem se osredotočajo 
na odpravo nepravilnosti trga (Den Hertog, 2000, str. 225).  
Navedene teorije regulacije zagovarjajo, da je regulacija potrebna za dosego določenih 
socialno ali ekonomsko zastavljenih ciljev, katerih uresničitev bi prinesla koristi družbi kot 
celoti in ne samo posamezniku, določeni interesni skupini ali sektorju. Kljub dobremu 
namenu, ki pomeni prizadevanje za doseganje javnega interesa, ima ta teorija regulacije 
tudi določene omejitve in pomanjkljivosti, navedene v nadaljevanju (Asquer, 2018, str. 
22-23): 
- težave pri določanju javnega interesa in izbiri najboljših alternativnih rešitev za 
doseganje tega, 
- regulacijski organi lahko pristransko skalijo delovanje v duhu javnega interesa z 
namenom doseganja lastnih oziroma zasebnih interesov in ciljev, 
- možnost podkupljivosti regulacijskih organov za delovanje v smeri doseganja 
parcialnih oziroma stranskih interesov posameznih skupin in podobno, namesto 
interesa vseh. 
Teorije zasebnega interesa naj bi po drugi strani zavračale trditev, da regulacijski organi 
delajo v prid javnemu interesu, saj naj bi se vsi deležniki in igralci obnašali racionalno, z 
namenom doseganja lastnih/zasebnih interesov. Pomeni, da regulacijski organi ne 
zagovarjajo javnega interesa (na primer zaščite potrošnikov pred monopoli), temveč 
poskušajo doseči cilje močnih industrijskih igralcev. Pri tem naj bi šlo za vzajemno korist, 
ker podjetniki oziroma močni industrijski igralci od regulacijskih organov zahtevajo 
ureditev takšnih regulacijskih politik, ki naj bi ustrezale doseganju njihovih ciljev, in sicer v 
zameno za to, da industrijski igralci pripomorejo regulacijskim organom (posameznim 
javno-političnim igralcem znotraj teh) k vnovični izvolitvi. (Asquer, 2018, str. 23). Ena bolj 
znanih tovrstnih teorij regulacije je Chicaška teorija regulacije, ki ugotavlja, da se od 
države zahteva sledenje koristim industrije in zagotavljanje regulacijskih politik na osnovi 
njihovih koristi (Den Hertog, 2000, str. 225; 236). 
Nekatere druge neodvisne teorije regulacije trdijo, da regulacijske politike nimajo funkcije 
oziroma zmožnosti zagotovitve javnega ali zasebnega interesa, torej te v večji meri ne 
obstajajo zaradi enega ali drugega interesa in ciljev. Regulacijo tako obravnavajo kot 
družbeno prakso, znotraj specifičnega družbenega in kulturnega konteksta. To pomeni, da 
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je zaradi kompleksnosti področja (ter znotraj tega industrije), ki ga poskušajo regulacijski 
organi urediti, težko oblikovati regulacijske politike, saj regulacijski organi niso zmožni v 
celoti razumeti gonil vedenja posameznikov, družbe in industrije, kot tudi ne zbrati vseh 
potrebnih podatkov in informacij ter predvideti vseh morebitnih učinkov regulacijskih 
politik in ukrepov, ki jih sprejemajo (Asquer, 2018, str. 25).  
Opazimo, da je državi naložena izredno zahtevna naloga, saj se mora odločati, katerim 
interesom ustreči bolj ali manj oziroma, kako te uskladiti, saj obstaja vrsta interesov 
različnih deležnikov, ki sooblikujejo javno-politično omrežje oziroma delujejo kot javno-
politični igralci/akterji, kot navedeno v poglavjih 5.1.1. in 5.1.3. 
5.1.4 Ovrednotenje regulacijskih  (javnih) politik 
Za lažje preverjanje kakovosti in možnih ter dejanskih učinkov regulacijskih politik, na 
osnovi njihove vsebine in izvajanja, se je potrebno posluževati vrednotenja teh. Z 
vrednotenjem se poskuša že znotraj procesa oblikovanja, sprejemanja in izvajanja 
regulacijskih (javnih) politik oceniti, ali so te večinoma pozitivne oziroma negativne. 
Pozitivne so v primeru, ko ugotovitve kažejo, da se celoten proces ali t.i. cikel obstoja 
regulacijske politike (od same identifikacije družbenega problema naprej) izvaja dobro in 
ga je možno nadaljevati. V nasprotnem primeru, ko ugotovitve prikažejo hude 
pomanjkljivosti ali omejitve, je potrebno regulacijsko politiko vnovično preučiti in se vrniti 
na sam začetek cikla oblikovanja javnih regulacijskih politik. Obenem se mora vrednotenje 
javnih politik izvajati skozi celoten postopek (cikel) nastajanja in izvajanja regulacijske 
politike, torej v fazi pred dejanskim sprejetjem regulacijske politike (t.i. ex-ante 
vrednotenje oziroma evalvacija, z vidika preučitve vseh alternativnih rešitev in njihovih 
možnih učinkov) in v fazi izvajanja regulacijske politike (t.i. ex-post vrednotenje oziroma 
evalvacija, z vidika preučitve dejanskih, že povzročenih učinkov določene regulacijske 
politike). Ključni cilj vrednotenja je v največji meri odkriti nepravilnosti, ugotoviti dejanske 
učinke in na osnovi objektivnih rezultatov stremeti k izboljšavam (na področju regulacijske 
politike)  (Kustec Lipicer, 2007b, str. 177-178; 187).  
(O)vrednotenje regulacijskih javnih politik oziroma regulacije načeloma zajema več 
načinov in metod vrednotenja, z namenom preučitve vsebine (in obstoja), implementacije 
(izvajanja) ter končnega učinka določene regulacijske (javne) politike (Centres for Disease 
Control and Prevention, 2018, str. 1).  
Potrebno je ovrednotiti tri vidike regulacijske politike, in sicer (Centres for Disease Control 
and Prevention, 2018, str. 3):  
- vsebino (in obstoj) regulacijske politike (skladnost obstoja in vsebine regulacijske 
politike s ciljem, ki ga želi doseči),  
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- implementacijo (izvajanje) regulacijske politike (ali se izvaja po pričakovanjih in ali 
obstajajo določene omejitve),  
- učinek regulacijske politike (ali dosega učinek, ki je (bil) načrtovan in želen). 
5.2 REGULACIJSKE POLITIKE NA PODROČJU ZDRAVIL 
Pojem javnih politik in regulacijskih (javnih) politik lahko pojasnimo na primeru 
uresničevanja pravice do zdravja, in sicer na osnovi dostopa do zdravil ter njihove 
kakovosti in varnosti. Družbeni problem predstavlja ogroženost zdravja posameznikov in 
družbe, zaradi različnih dejavnikov, ki lahko to skalijo. Ravno zato mora država s pomočjo 
ustreznih zdravstvenih politik poskrbeti za obvarovanje in zaščito zdravja ter na tej osnovi 
omogočiti uresničevanje pravice do zdravja in zagotoviti javno zdravje. Na področju 
zdravil mora tako poskrbeti, da s primernimi regulacijskimi politikami posameznikom 
omogoči, da do zdravil lahko dostopajo, pri čemer so ta varna in kakovostna, saj lahko 
posamezniki le na ta način učinkovito uživajo pravico do zdravja, v kontekstu primernosti 
zdravil.  
Za zagotovitev zgoraj navedenega, torej kakovosti, varnosti in dostopnosti zdravil in 
posledično uresničitve pravice do zdravja ter zagotovitve javnega zdravja, je državi dana 
naloga, da regulira oziroma vzpostavlja regulacijske politike na področju odkritja in 
razvoja, proizvodnje, uvoza, izvoza in distribucije zdravil, kar naj bi omogočalo skladnost 
teh z doseganjem določenih postavljenih standardov. Na drugi strani je regulacija 
(regulacijske politike) tudi nujno potrebna z vidika zaščite javnega zdravja in pravice do 
zdravja pred morebitnimi parcialnimi in zasebnimi interesi (Ratanawijtrasin & 
Wondemagegnehu, 2002, str. 7-8).  
Regulacija oziroma regulacijske politike na področju zdravil predstavljajo več aktivnosti, ki 
so usmerjene v promoviranje in zaščito javnega zdravja (Rägo & Santoso, 2008, str. 67). Za 
zaščito tega in tudi prispevanje k uresničevanju pravice do zdravja, mora država sprejeti 
primerne regulacijske politike in vzpostaviti učinkovit sistem nacionalnih regulacijskih 
organov, ki bo zagotovil primerno oziroma ustrezno regulacijo razvoja, proizvodnje, 
trženja, distribucije in uporabe zdravil (Fefer, 2012, str. 100). To pomeni, da država s 
pomočjo urejanja področja zdravil, na podlagi določanja primernih pravil vedenja in 
nadzora področja, stremi k doseganju učinka oziroma posledice, ki bosta razvidna v večji 
stopnji javnega zdravja in lažjemu uresničevanja pravice do zdravja (glede na dejstvo, da 
se z regulacijskimi politikami poskuša doseči določen cilj). 
Regulacijo zdravil oziroma regulacijske politike s področja je zato nujno potrebno 
zagotoviti z vidika doseganja cilja uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja 
javnega zdravja, saj je njen pomen viden v naslednjih vzrokih (Rägo & Santoso, 2008, str. 
66-67): 
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- Dejstvo, da se posameznik ne more sam konstruktivno odločati o tem, katera 
zdravila, kdaj in kako bo uporabil, kot tudi ni seznanjen z vsemi koristmi in tveganji 
teh.  
- S pomočjo regulacijskih politik preprečiti uporabo ali dostop do zdravil slabe 
kakovosti ali neučinkovitih in nevarnih zdravil, ki lahko povzročijo negativne 
posledice za (javno) zdravje, kot so napake pri zdravljenju, poslabšanje 
bolezenskega stanja, odpornost na zdravila ali celo smrtni izid.  
- Zgoraj navedene nevarnosti in tveganja lahko posledično tudi skalijo zaupanje v 
zdravstveni sistem, zdravstvene strokovnjake in farmacevtski sektor ter industrijo.  
- Vloga države pri zaščiti prebivalstva v primerih, ko sami tega niso zmožni. 
Pri SZO trdijo, da ima regulacija zdravil oziroma vzpostavitev regulacijskih politik na 
področju zlasti spodnje funkcije (World Health Organization, 2003, str. 2): 
- podeljevanje dovoljenj za proizvodnjo, uvoz, izvoz, distribucijo, promocijo in 
oglaševanje zdravil, 
- ocenjevanje varnosti, učinkovitosti in kakovosti zdravil ter izdajanje dovoljenj za 
promet z zdravili, 
- nadzor in inšpekcija nad proizvajalci, uvozniki, trgovci na debelo ter 
izdajalci/predpisovalci zdravil, 
- nadzor nad in spremljanje kakovosti zdravil na trgu, 
- nadzor nad promoviranjem in oglaševanjem zdravil, 
- opazovanje in spremljanje neželenih stranskih učinkov zdravil, 
- zagotavljanje neodvisnih informacij o zdravilih strokovnjakom in javnosti. 
Za zagotovitev izvajanja navedenih funkcij in za dejansko učinkovito izvedbo regulacijskih 
politik na področju zdravil obstajajo določeni predpogoji, ki so naslednji (World Health 
Organization, 2003, str. 2): 
- splošni (politična volja in zavzemanje za vzpostavitev regulacijskih politik, primerna 
oskrba z zdravili po dostopnih cenah, močna javna podpora za vzpostavitev 
regulacijskih politik na področju zdravil, učinkovito sodelovanje med nacionalnimi 
regulacijskimi agencijami in ostalimi javnimi organi s področja, zadostno število 
kvalificiranih strokovnjakov s področja, spodbudno politično okolje za neodvisno 
odločanje, nadzor nad izvozom in elektronskim oglaševanjem zdravil); 
- znotraj nacionalne regulacijske agencije na področju zdravil (jasna vizija in 
poslanstvo, primerne regulacijske politike na področju zdravil, primerna 
organizacijska struktura, jasno določene vloge in odgovornosti, primerni in vzdržni 
finančni viri ter viri za ohranitev in razvoj kadra, primerna orodja, standardi, 
smernice in postopki, dobro sodelovanje in kooperacija med nacionalnimi 
regulacijskimi agencijami na področju zdravil ter deležniki, odgovornost in 
transparentnost, dober sistem upravljanja). 
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6 VIDIKI REGULACIJSKIH POLITIK NA PODROČJU ZDRAVIL V 
SLOVENIJI  
V obravnavanem poglavju smo uvodoma predstavili okolje nastanka regulacijskih javnih 
politik na področju zdravil v Sloveniji, z geografskega, gospodarskega, politično-pravnega 
in mednarodnega vidika. Na kratko smo predstavili tudi značilnosti slovenskega 
farmacevtskega sektorja. Naknadno smo se osredotočili na pravno-institucionalne temelje 
regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji in izpostavili javno-politični okvir z 
vidika javno-političnih igralcev in omrežij.  
6.1 OKOLJE NASTANKA REGULACIJSKIH POLITIK NA PODROČJU ZDRAVIL 
V SLOVENIJI  
V geografskem pogledu je Slovenija majhna država v Srednji Evropi, ki po površini meri 
okoli 20.271 kvadratnih kilometrov. Združuje osem geografsko obravnavanih pokrajin, in 
sicer Dolenjsko, Gorenjsko, Štajersko, Prekmurje, Notranjsko, Primorsko, Koroško in Belo 
Krajino. V Sloveniji se prepletajo alpsko, celinsko in sredozemsko podnebje (Vlada 
Republike Slovenije, 2019a). 
Gospodarstvo v Sloveniji hitro raste, kljub svoji majhnosti, pri čemer je usmerjeno zlasti k 
izvozu. V preteklosti je bila Slovenija najbolj razvita država v nekdanji državi Jugoslaviji. Po 
osamosvojitvi se je pričelo obdobje visoke privatizacije in internacionalizacije, kar je 
povzročilo nadaljnjo stabilno rast, tako je v obdobju pred krizo dosegala gospodarsko rast 
okoli 4 % v povprečju, nato je ta v obdobju gospodarske krize precej upadla, a se je v 
zadnjem času povrnila, v letu 2018 na 4,9 % rasti glede na prejšnje leto. V Sloveniji deluje 
več gospodarskih panog med katerimi je trenutno najbolj pomembna avtomobilska. 
Slovensko gospodarstvo temelji na inovativnosti. Veliko podjetij ima svoje patente, prav 
tako obstaja veliko raziskovalnih centrov. Spodbuja se panogi logistike in transporta, tu 
sta izjemno vidna gospodarska subjekta Luka Koper, kot največje slovensko pristanišče in 
Slovenske železnice, kot pomembnejši subjekt prevoza tovora in potnikov na območju. 
Pomemben prispevek na logistično-transportnem področju imajo tudi tri državna 
letališča, med katerimi je znaten pomen treba pripisati Letališču Jožeta Pučnika. Odpirajo 
se nove možnosti za podporo zeleni tehnologiji in recikliranju ter okolju prijaznim 
pristopom (Snaga, Dinos, …). Razvijajoča panoga v Sloveniji je tudi panoga energije in 
obnovljivih virov, kar bo v prihodnosti vedno pomembnejša tema, kjer se izpostavljajo 
termoelektrarne, hidroelektrarne in podobno. Znaten pomen v gospodarstvu ima tudi 
panoga s področja informacijsko komunikacijske tehnologije (na primer Telekom, 
Telemach, RTV Slovenija, …). Pomembno vlogo ima tudi farmacevtska panoga, tu se 
izpostavljata predvsem proizvajalca Lek in Krka ter veletrgovca Kemofarmacija in Salus. Že 
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od nekdaj je za Slovenijo značilna in pomembna lesnopredelovalna in pohištvena 
industrija (Lip Bled, Lesonit, …). Nadalje v Sloveniji raste tudi trg na področju kemične 
industrije (Cinkarna Celje, Helios, Jub, …). Prav tako dobro raste tudi turistična panoga, na 
osnovi znamke »I feel Slovenia« (»Čutim Slovenijo«) (Ministrstvo za zunanje zadeve, 2019; 
SURS, 2019). 
V Ustavi je zapisano, da je Slovenija demokratična republika ter pravna in socialna država 
(Ustava, 1. in 2. člen). To pomeni, da se v državi upoštevajo demokratična načela in tudi 
načela pravne države (vladavina prava), ob čemer se izpolnjujejo socialne pravice. Ustava, 
ki je bila sprejeta leta 1991, je najvišji pravni akt v Sloveniji. Med drugim v svojem 3. členu 
izpostavlja, da ima v Sloveniji oblast ljudstvo na osnovi neposrednih volitev, v duhu delitve 
oblasti na zakonodajno, sodno in izvršilno. Slovenija je parlamentarna država, saj ljudstvo 
izbere svoje predstavnike v parlamentu, preko katerih izvršuje oblast. Poleg Ustave so v 
državi glede na hierarhični vrstni red pomembni tudi naslednji pravni akti: zakoni, sprejeti 
s strani Državnega zbora Republike Slovenije (v nadaljevanju: DZ), podzakonski pravni akti 
oziroma predpisi Vlade Republike Slovenije (v nadaljevanju: Vlada) in ministrstev, predpisi 
lokalnih skupnosti, splošni akti za izvrševanje javnih pooblastil, …). Na drugi strani mora 
Slovenija poleg nacionalnega prava upoštevati tudi pravo EU, katere del je, ki je nad 
pravom nacionalne države in tudi mednarodne pogodbe, podpisane s strani DZ ali Vlade. 
Institucionalno gledano ima vsaka veja oblasti svoje organe. Najpomembnejši zakonodajni 
organ je DZ, ki sprejema zakone in združuje 90 poslancev, ki o tem odločajo, kot 
predstavniki ljudstva. Poleg tega sem sodi tudi Državni svet Republike Slovenije (v 
nadaljevanju: DS), ki je bolj posvetovalne narave in zastopa različne interese. Najvišje 
izvršilno telo v Sloveniji je Vlada, ki je v duhu delitve oblasti za svoje delovanje odgovorna 
DZ. Vlado sestavljajo predsednik in ministri. Na strani sodne veje oblasti poznamo 
okrajna, okrožna, višja in pritožbena sodišča ter vrhovno, kot najvišje med temi. 
Pomemben organ političnega sistema na nacionalni ravni je tudi varuh človekovih pravic. 
Na strani lokalne samouprave lahko prebivalci le-to uresničujejo v občinah in lokalnih 
skupnostih, pri čemer organizirajo telesa (organe), ki so občinski svet, občinska uprava, 
župan in tako naprej. Slovenija je trenutno razdeljena na skupno 212 občin (Vlada 
Republike Slovenije, 2019b). 
Slovenija je od leta 2004 članica EU (Ministrstvo za zunanje zadeve, 2019). Članstvo ji daje 
nalogo spoštovanja prava EU, ki je avtonomno (nastaja neodvisno od držav članic), 
primarno (supremacija oziroma prednost prava EU pred pravom držav članic) in 
neposredno učinkuje (neposredno deluje v državah članicah, brez dodatne aktivnosti 
držav članic). Zgoraj navedeno pomeni, da v Sloveniji velja pravo EU, v primeru zdravil 
torej tisto pravo in regulacijske politike, ki se vežejo na zdravila v EU in Sloveniji 
(Podlesnik, 2011, str. 6-8). 
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Vrednost trga farmacevtskega sektorja v Sloveniji, njegove proizvodnje, uvoza in izvoza, 
ravnotežja med obema ter višino vlaganj v raziskave in razvoj, prikazujemo v spodnji 
tabeli 1 (podatki dostopni za leto 2016). 
Tabela 1: Pregled postavk farmacevtskega sektorja v Sloveniji (v mio €), leto 2016 
Postavka Vrednost (v mio €) 
Vrednost trga 587 
Proizvodnja 1.936 
Raziskave in razvoj 180 
Uvoz 1.154 
Izvoz 2.503 
Ravnotežje trga  1.349 
Vir: European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (2018, str. 11-20) 
V letu 2016 je bilo v Sloveniji v farmacevtskem sektorju okoli 9.493 zaposlenih (European 
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, 2018, str. 12). Farmacevtski 
sektor v Sloveniji je zelo konkurenčen, saj združuje 546 podjetij, od katerih jih 33 izdeluje 
farmacevtske izdelke. Med temi sta ključna proizvajalca dve vodilni podjetji na področju 
izdelave (generičnih) farmacevtskih izdelkov, to sta Lek in Krka (International Trade 
Administration, 2017a; International Trade Administration, 2017b).  
6.2 PRAVNO-INSTITUCIONALNA UREDITEV REGULACIJSKIH POLITIK NA 
PODROČJU ZDRAVIL V SLOVENIJI  
V nadaljevanju podrobneje navajamo ključne institucije in pravne podlage na ravni 
Slovenije, EU in v mednarodnem kontekstu, pomembne pri regulacijskih politikah na 
področju zdravil v Sloveniji. 
6.2.1 Pomembne pravne institucije v okviru regulacijskih politik zdravil v 
Sloveniji na mednarodni ravni, ravni EU in nacionalni ravni 
V mednarodnem kontekstu ne poznamo regulacijskega organa na področju zdravil, ki bi 
deloval na globalni ravni. V zadnjih dvajsetih letih so se zvrstila različna prizadevanja, ki 
poskušajo harmonizirati regulacijske politike na področju zdravil na mednarodni ravni (v 
t.i. globalnem kontekstu). Tako poznamo Mednarodni svet za harmonizacijo (ang. The 
International Council of Harmonisation), ki spodbuja sodelovanje regulacijskih organov in 
predstavnikov farmacevtske industrije znotraj EU, Združenih držav Amerike, Japonske, 
Kanade, Švice ter nekaterih drugih regionalnih organizacij. Pri tem so vključeni tudi SZO in 
nacionalni regulacijski organi s področja, z navedenih geografsko-političnih območij 
(EUPATI, 2016).  
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Najbolj mednarodno priznana organizacija, ki skrbi za zdravje ter zagovarja pravico do 
zdravja in zagotavljanje javnega zdravja ter v okviru tega tudi postavlja standarde za 
oblikovanje, sprejemanje in izvajanje regulacijskih politik na področju zdravil, je SZO. 
Njena vloga je predvsem v koordiniranju in usmerjanju regulacijskih politik s področja 
zdravja (posledično tudi zdravil) na globalni ravni. Gre za najvišjo institucijo z vidika 
zdravja in povezanih politik. Na tej osnovi vzpostavlja standarde, norme in politike ter 
oblikuje smernice za izboljšanje globalnega javnega zdravja (Ivanuša, 2013).  
Ustanovljena je bila leta 1948 z Ustanovno listino SZO. Je ena izmed specializiranih agencij 
ZN, in sicer za področje zaščite zdravja in pravic s področja tega (World Health 
Organization & United Nations, 2008, str. 28).  
Sledilo je obdobje velikih odkritij različnih antibiotikov, zlasti v 50-tih letih 20. stoletja. Na 
tej osnovi je organizacija državam članicam pričela svetovati glede odgovornosti pri 
uporabi teh. V naslednjih letih pridejo v veljavo tudi razna cepljenja in obvezna cepljenja, 
kar je eden ključnih prispevkov SZO. Leta 1969 je bil prvič objavljen dokument 
Mednarodna zdravstvena regulacija (ang. International Health Regulations) v katerem so 
se države članice SZO dogovorile za sodelovanje pri preprečevanju in odzivanju na akutna 
tveganja za javno zdravje, kot tudi na morebitne možnosti prečkanja mej teh in ogrozitve 
človeštva. V 70-tih 20. stoletja se oblikujejo tudi programi namenjeni boju proti boleznim, 
ki izvirajo iz revščine. Ključno je bilo tudi leto 1977, ko organizacija objavi prvi Seznam 
osnovnih zdravil, ki predstavljajo osnovo vsakega zdravstvenega sistema. V nadaljnjih letih 
je organizacija izvedla še ogromno aktivnosti v smeri boja proti revščini, najhujših boleznih 
in podobno. S takimi ukrepi nadaljuje tudi v sedanjem času. Trenutno sestoji iz 194 držav 
članic, med katerimi je od leta 1992 tudi Slovenija. Sedež organizacije je v Ženevi, poleg 
tega ima registriranih še šest regionalnih komitejev, ki so razpršeni na globalni ravni. 
Zajema sledeče komiteje: evropska regija, ameriška regija, vzhodno-sredozemska regija, 
afriška regija, jugo-vzhodna azijska regija in zahodno-pacifiška regija. Sodeluje v tesnem 
partnerstvu z agencijami ZN, darovalci, fundacijami, akademijami, nevladnimi 
organizacijami in tudi z zasebnim sektorjem (World Health Organization, 2016a, str. 1-9).  
Ključne prioritete njenega delovanja so predvsem v zagotavljanju izboljševanja 
svetovnega zdravja na šestih ravneh (World Health Organization, 2016a, str. 2-3): 
- univerzalno zdravstveno pokritje oziroma omogočanje vzdrževanja in širjenja 
dostopa do vseh potrebnih zdravstvenih storitev in zaščite znotraj držav; 
- doseganje širših ciljev s področja zdravja (na primer boj proti prenosljivim 
boleznim, kot so HIV, malarija in podobno); 
- nadzor in preprečevanje neprenosljivih bolezni (na primer pljučni rak, anoreksija in 
tako naprej), ki so lahko posledice prekomerne uporabe tobaka, alkohola in 
podobno ter nezdravih diet in ostalih nezdravih načinov življenja; 
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- podpora državam pri prepoznavanju in odzivanju na resne grožnje javnemu 
zdravju;  
- upoštevanje socialnih, ekonomskih in okoljskih dejavnikov na javno zdravje, ki 
lahko povzročijo enormne razlike v zdravju med prebivalstvom, zaradi česar je 
potrebno dajati pozornost tem dejavnikom, za lažje zmanjševanje zdravstvenih 
neenakosti, ki jih pogojujejo; 
- izboljšanje dostopa do kakovostnih, varnih, učinkovitih in ugodnih zdravstvenih 
izdelkov, kot so zdravila, cepiva in podobno. 
Na ravni EU morajo biti regulacijske politike na področju zdravil harmonizirane v vseh 
državah članicah. Ključna na tej stopnji je (poleg glavnih zakonodajnih, izvršilnih in sodnih 
organov v EU, ki imajo sicer pomembno vlogo, a se osredotočamo na tiste, ki najbolj 
intenzivno delujejo na področju) Evropska agencija za zdravila (deloma sodeluje tudi z 
Evropsko komisijo, ki naknadno po oceni Evropske agencije za zdravila odloči na primer o 
dodelitvi dovoljenja za promet z zdravilom) (EUPATI, 2016). V nadaljevanju na ravni EU 
podrobneje opisujemo Evropsko agencijo za zdravila.  
Evropska agencija za zdravila je najpomembnejša institucija na ravni EU na področju 
kontrole in nadzora nad zdravili. Njena glavna vloga je v nadzoru varnosti in znanstvenem 
ocenjevanju zdravil na področju EU, kar pomeni, da pokriva 28 držav članic EU. Sedež 
agencije je v Londonu, in sicer deluje od leta 1995. Predvsem opravlja pristojnosti 
povezane z izdajanjem dovoljenj za promet z zdravilom in izvajanjem nadzora nad vsemi 
zdravili v EU. Na tej osnovi potencialni pridobitelji dovoljenja za promet z zdravilom 
najprej vložijo vlogo za pridobitev takega dovoljenja pri tej agenciji, le-tega končno potrdi 
Evropska komisija oziroma Generalni direktorat za zdravila znotraj te (Informacije o EU, 
2017). 
Agencija deluje kot osnovni centralni regulacijski organ v regulacijskem javno-političnem 
omrežju na področju zdravil v EU, in sicer pomembno koordinira in podpira povezave med 
več kot petdesetimi nacionalnimi organi, pristojnimi za področje regulacije zdravil. V 
omrežju poleg nacionalnih organov in Evropske agencije za zdravila deluje tudi Evropska 
komisija. Vsi trije deležniki skupaj prispevajo k zagotavljanju oskrbe z varnimi, učinkovitimi 
in visoko kakovostnimi zdravili, kot tudi vsemi potrebnimi rednimi informacijami o 
zdravilih tako bolnikom, kot strokovnjakom s področja zdravstvenega varstva in 
državljanom. Agencija močno stremi k redni obveščenosti vseh vpletenih, ravno zato 
nenehno objavlja informacije o zdravilih na vseh nivojih življenjskega cikla zdravila 
(European Medicines Agency, 2017a).  
Pomembnejše institucije, ki smo jih izpostavili na nacionalni ravni, so Ministrstvo za 
zdravje, Nacionalni inštitut za javno zdravje (v nadaljevanju: NIJZ), Nacionalni laboratorij 
za zdravje, okolje in hrano (v nadaljevanju: NLZOH), Javna agencija Republike Slovenije za 
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zdravila in medicinske pripomočke (v nadaljevanju: JAZMP) in Zavod za zdravstveno 
zavarovanje Slovenije (v nadaljevanju: ZZZS). Vodilnih organov zakonodajne, izvršilne in 
sodne oblasti za ta namen posebej ne izpostavljamo, četudi imajo veliko vlogo pri 
oblikovanju, sprejemanju, izvajanju in vrednotenju regulacijskih politik na splošno (tudi s 
področja zdravja in zdravil), vendar se posebej osredotočamo na bolj specifične 
organizacije, ki najbolj intenzivno delujejo na področju. 
Ministrstvo za zdravje je ključna institucija na področju zdravja, kot tudi spodbujanja 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja v Sloveniji. Znotraj tega 
je za javno zdravje zlasti pomemben Direktorat za javno zdravje, ki je pristojen za varstvo 
in krepitev javnega zdravja, kot tudi za odpravljanje in zmanjševanje bolezni na nacionalni 
ravni. Na tej osnovi opravlja naslednje naloge: pripravlja in predlaga zakone, pravilnike, 
strategije in podobno, s področja (javnega) zdravja, kot tudi predloge sprememb teh; 
opravlja upravni nadzor v svojih pristojnostih; preverja strokovno znanje zdravnikov in 
drugih strokovnih delavcev s področja (javnega) zdravja (v okviru strokovnih izpitov). 
Ministrstvo je sestavljeno iz treh organov v sestavi, med katerimi sta za področje zdravja 
in zdravil pomembna zlasti Zdravstveni inšpektorat Republike Slovenije (v nadaljevanju: 
inšpektorat) in Urad Republike Slovenije za kemikalije (v nadaljevanju: urad). Naloge 
inšpektorata so v zaščiti javnega zdravja, in sicer s pomočjo strogega inšpekcijskega 
nadzora nad upoštevanjem in izvajanjem regulacijskih politik s področij zdravja (in tudi 
zdravil). Vloga urada je na drugi strani predvsem izdajanje dovoljenj za opravljanje 
dejavnosti, ki vključujejo ravnanje z nevarnimi kemikalijami, registracijo, ocenjevanje in 
avtorizacijo kemikalij, ocenjevanje tveganj pri ravnanju s kemikalijami, inšpekcijski nadzor 
na področju kemikalij, seznam dovoljenih kemikalij na trgu in podobno (Ministrstvo za 
zdravje, 2017).  
Naloga NIJZ je v skrbi za javno zdravje s pomočjo ozaveščanja in preventivnih ukrepov za 
povečanje stopnje javnega zdravja. Izvaja različne dejavnosti, s področja proučevanja in 
varstva javnega zdravja, in sicer z različnimi programi in projekti. Deluje od leta 1923, s 
prvotnim imenovanjem Higienski zavod, s sedežem v Ljubljani (Nacionalni inštitut za javno 
zdravje, 2017). 
NLZOH, kot največji laboratorij s področja zdravja v Sloveniji, zajemajoč področja higiene, 
zdravja in ekologije, skrbi za redno spremljanje in izvajanje laboratorijskega preizkušanja, 
analiz in nadzora nad omenjenimi vidiki (Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano, 
2017).  
JAZMP je najpomembnejša slovenska institucija z vidika regulacije zdravil v  Sloveniji. 
Deluje od leta 2006. Odgovorna je za področje zdravil in medicinskih pripomočkov. Pri 
tem izvaja naloge reguliranja (vzpostavljanja regulacijskih politik), nadzora zdravil in 
medicinskih pripomočkov v javnem in zasebnem sektorju. Pokriva regulacijo zdravil, 
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medicinskih pripomočkov, kontrole kakovosti zdravil, farmacevtskega nadzora, 
farmakovigilance, farmakoekonomike in nekatere druge splošne regulacijske politike, s 
področja zdravil in medicinskih pripomočkov. Na osnovi regulacijskih politik s področja 
zdravil vodi postopek v zvezi s pridobivanjem in drugimi aktivnostmi povezanimi z 
dovoljenjem za promet z zdravili; razvršča izdelke pod zdravila; avtorizira klinična 
preskušanja; vodi sistem vigilance. Znotraj regulacijskih politik s področja kakovosti zdravil 
izvaja analizo zdravil, pri čemer uporablja farmakopejske metode in predloge. Pripravlja 
tudi slovenski dodatek k Evropski farmakopeji, t.i. Formularium Slovenicum. Obenem vrši 
nadzor nad izvajanjem ZZdr-2, kot krovnim zakonom na področju zdravil v Sloveniji. Njene 
naloge so upravljanje postopka pri določanju cen zdravil, objavljanje seznama 
medsebojno zamenljivih zdravil, klasificiranje zdravil po anatomsko-terapevtsko-tehnični 
razvrstitvi, v sodelovanju s SZO, upravljanje črtnih kod zdravil in delovnih šifer zdravil 
(Cvelbar, 2017). JAZMP odloča v upravnih postopkih povezanih z zdravili (ZZdr-2, 3. člen). 
ZZZS je po 12. členu ZZVZZ nosilec obveznega zdravstvenega zavarovanja, ki krije plačilo 
določenih zdravstvenih storitev, nadomestilo plače za odsotnost z dela, povračila potnih 
stroškov v zvezi z zdravstveno storitvijo in tako naprej. Na ta način zavarovancem pripada 
tudi določena stopnja plačil za zdravila v zvezi z zdravstveno storitvijo, ki so (delno) 
financirana iz javnih sredstev (ZZVZZ, 12., 13. In 23. člen). Prostovoljno zdravstveno 
zavarovanje izvajajo druge zavarovalnice (Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije, 
2019a).  
6.2.2 Mednarodna, evropska in slovenska farmakopeja 
V nadaljevanju podrobneje predstavljamo mednarodno, evropsko in slovensko 
farmakopejo. 
6.2.2.1 Mednarodna farmakopeja 
Mednarodna farmakopeja, kot krovni dokument s področja zdravil, določa skupek 
priporočenih postopkov za analizo in specifikacijo določenih farmacevtskih učinkovin, 
pomožnih snovi in dozirnih oblik. Je osnovni vir, ki je namenjen referenci, podajanju 
navodil in priporočilom za izpolnitev zahtev farmacevtskega delovanja na svetovni ravni, 
t.i. farmakopejskih zahtev. Pripravlja in sprejema jo Strokovni komite za specifikacijo 
farmacevtskih pripravkov, ki je organ SZO. Osnovne aktivnosti izpolnjevanja 
farmakopejskih zahtev zajemajo celovito in nenehno kontrolo ter zagotavljanje kakovosti 
zdravil in prispevanje k učinkovitosti ter varnosti zdravil, za kar si prizadevajo vse članice 
SZO, ki so zavezane k Mednarodni farmakopeji (World Health Organization, 2016b). 
Vključuje spodaj opisana poglavja: 
- Splošna obvestila in določila: nomenklature monografij (podatke o kemijski 
formuli, relativni molekulski masi, kemijskem imenu in podobno). Zdravstveni 
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slovar opisuje monografijo zdravila kot publikacijo, ki specificira: zdravilo in 
njegove sestavine glede na vrsto in količino, ki jo lahko ima, pogoje ter omejitve 
pod katerimi se predpiše, predpise glede navodila za uporabo, opozoril in ostalih 
oznak, informacije o stranskih učinkih in podobno; definicije zdravilnih učinkovin; 
proizvodnjo z vidika priporočil dobre proizvodne prakse; topnost zdravil (pri kateri 
temperaturi postanejo topna); hranjenje zdravil (upoštevanje posebnih pogojev 
hranjenja, da ne bi prišlo do kontaminacije ali slabih posledic za zdravilo), pri 
čemer se upoštevajo temperaturni, svetlobni, embalažni idr. vidiki; informacije in 
oznake zdravil (usklajenost oznak in informacij pri pakiranju); potrebo po 
upoštevanju vseh farmakopejskih zahtev za doseganje farmakopejske kakovosti, … 
- Priloge k splošnim obvestilom: okrajšave, simboli, merske enote, imena, simboli in 
relativna atomska masa elementov. 
- Monografije: celoten nabor farmacevtskih učinkovin, dozirnih oblik (generalne 
monografije: za kapsule, tablete, tekoče pripravke; specifične monografije: za 
točno določeno zdravilo in učinkovino) in radiofarmakov. 
- Metode analize: fizikalne, fiziološko-kemične, kemijske, biološke in podobno ter 
tehnični farmacevtski postopki; 
- reagenti; 
- infrardeči referenčni spektri; 
- dodatne informacije. 
6.2.2.2 Evropska farmakopeja 
Evropska farmakopeja predstavlja skupek uradnih standardov, ki oblikujejo pravno in 
znanstveno podlago za kontrolo kakovosti v procesu razvoja, proizvodnje, distribucije in 
trženja zdravil. Ureja področje kvalitativne in kvantitativne analize ter testiranj, ki naj bi 
bili izvedeni na zdravilih in zdravilnih učinkovinah, vstopnih materialih/surovinah v 
proizvodnji ter pomožnih snoveh pri kemijski sintezi. Na tej osnovi morajo vsi proizvajalci 
zdravil za farmacevtsko uporabo izpolnjevati farmakopejske pogoje oziroma standarde 
kakovosti, ki so predpogoj za prodor njihovih izdelkov na trg (European Council, 2017). 
V širšem smislu ta dokument zajema predpise in določbe glede celotnega postopka 
izdelave zdravil. Kot pravna podlaga za Evropsko farmakopejo služi Konvencija Sveta 
Evrope o izdelavi Evropske farmakopeje  iz leta 1964. Odtlej jo izdaja Evropski direktorat 
za kakovost zdravil in zdravstveno varnost, ki deluje v okviru Sveta Evrope. Ostale pravno 
zavezujoče podlage o upoštevanju zahtev Evropske farmakopeje za države podpisnice 
omenjene konvencije so tudi Protokol o dopolnitvi Konvencije o izdelavi Evropske 
farmakopeje in direktive 2001/82/ES , 2001/83/ES  in 2003/63/ES  (Javna agencija RS za 
zdravila in medicinske pripomočke, 2017a).  
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Gre za pravno obvezujoči dokument v sedemintridesetih državah članicah, ki so podpisale 
navedeno konvencijo (European Medicines Agency, 2017b). V Sloveniji smo k tej pristopili 
v letu 1997, s čimer smo se zavezali k upoštevanju načel in zahtev Evropske farmakopeje 
(Šmid Korbar & Kristl, 1999, str. 569).  
6.2.2.3 Formularium slovenicum 
Formularium Slovenicum je slovenski dodatek k Evropski farmakopeji, ki ga pripravi 
Komisija za Evropsko farmakopejo in Formularium Slovenicum in ga letno izdaja JAZMP. 
Služi kot podaljšek Evropski farmakopeji in zlasti prispeva k dodatnemu razvoju slovenske 
farmacevtske terminologije, dopolnjuje poglavja skladno z Evropsko farmakopejo ter 
omogoča sodelovanje farmacevtskih strokovnjakov pri izdelavi (Javna agencija RS za 
zdravila in medicinske pripomočke, 2017b).  
Prvi dokument s področja farmakopeje smo Slovenci dobili leta 1972, ko se je oblikovala 
t.i. Pharmacopoeia jugoslavica tertia, Transliteratio Slovenica, kot prva farmakopeja v 
slovenskem jeziku. Pozneje, to je v letu 1997, smo podpisali pristop k Evropski 
farmakopeji. Slovenski krovni zakon na področju zdravil ZZdr-2, ki je prvotno prišel v 
veljavo leta 1996, je določil, da morajo biti zdravila v Sloveniji, ki so v pravnem prometu, 
izdelana po zahtevah Evropske farmakopeje, ki so ji naknadno od leta 1998 dodali 
Formularium Slovenicum (Šmid Korbar & Kristl, 1999, str. 569-570).  
6.2.3 Pomembne pravne podlage v okviru regulacijskih politik na področju 
zdravil v Sloveniji z vidika življenjskega cikla zdravil ter dostopnosti, 
kakovosti in varnosti teh 
Krovni zakon na področju zdravil v Sloveniji je ZZdr-2, ki pokriva celotno področje zdravil, 
znotraj vseh življenjskih ciklov in je ravno zato relevanten na vseh področjih v zvezi z 
zdravili. Zakonodajo smo preverili na osnovi življenjskega cikla zdravil in tudi z vidika 
kakovosti, varnosti in dostopnosti teh, na naslednji način:  
- odkritje in razvoj zdravil  (predklinična/klinična preskušanja), 
- pridobitev dovoljenja za promet zdravilom, 
- tržna proizvodnja zdravil, 
- pakiranje, skladiščenje, transport in distribucija zdravil, 
- kontrola kakovosti in varnosti (farmakovigilanca) zdravil, 
- dostopnost zdravil. 
Pri tem smo se osredotočili na pravne podlage mednarodnih organizacij, kot so smernice 
in priporočila delovanja; pravne podlage EU, kjer bomo izpostavili zlasti uredbe 
(neposredno vnesene v pravni sistem držav članic) in direktive (posredno vnesene v 
pravni sistem držav članic) in nacionalne pravne podlage (zakoni, pravilniki, …).  
49 
 
6.2.3.1 Pravne podlage s področja odkritja in razvoja zdravil  
Preden je zdravilo dejansko dano v promet oziroma ga celo proizvedemo ali 
distribuiramo, ga je potrebno razviti ter predklinično in klinično preskusiti za ugotovitev 
morebitnih odstopanj, nevarnosti, neželenih učinkov in podobno. Pri tem je seveda 
potrebno upoštevati zakonodajo, ki določa, na kakšen način je treba pristopati k tej fazi v 
življenjskem ciklu farmacevtskega izdelka. 
Uredba (EU) 536/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o kliničnem 
preskušanju zdravil za uporabo v humani medicini in razveljavitvi Direktive 2001/20/ES 
(Uradni list EU, št. l. 158/2) je obvezujoča pri izvajanju vseh kliničnih preskušanj na 
področju EU. Kdorkoli želi izvajati tako vrsto preskušanj mora predhodno dobiti odobritev 
s strani primernih organov, ki za to skrbijo, in sicer tako znanstveno-strokovno, kot tudi 
etično, saj gre za moralno težavo, z vidika dejstva, da gre za preskušanje na ljudeh, zaradi 
česar je to področje strogo regulirano. Za odobritev je potrebno vložiti vlogo, na osnovi 
katere se izda poročilo o oceni upravičenosti prosilca ter sama odločitev o tem. Nadalje 
ureja klinična preskušanja na ranljivih skupinah posameznikov, kjer določa pogoje pod 
katerimi in, če je možno izvajati poskuse na mladoletnikih, nosečnicah in podobno. 
Pomemben vidik regulacije je tudi v tem, da omenjena uredba zahteva nenehna 
varnostna poročila tekom izvajanja kliničnega preskušanja, prav tako je možna 
odškodnina, v kolikor bi morebitni udeleženci utrpeli škodo, določa tudi sistem nadzora 
nad izvajanjem teh preskušanj in sankcije v primeru kršitev oziroma nepravilnih ravnanj.  
Direktiva Komisije 2005/28/ES z dne 8. aprila 2005 o načelih in podrobnih smernicah za 
dobro klinično prakso v zvezi z zdravili v preskušanju za humano uporabo ter o zahtevah 
za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz takšnih izdelkov (Uradni list EU, št. l. 91) 
izpostavlja vlogo in oblikuje smernice dobre klinične prakse, ki zagovarja zlasti naslednje 
vidike: pravice, varnost in dobro počutje preizkušancev imajo prednost pred zasebnimi 
interesi znanosti ali družbe; osebje, ki opravlja klinična preskušanja mora biti primerno 
kvalificirano in usposobljeno; klinična praksa mora biti osnovana na znanstvenih temeljih, 
ob upoštevanju vseh predpisanih postopkov; pri izvajanju preskušanja je potrebno 
zagotoviti kakovost, etičnosti in vse informacije; predpisana je obvezna preučitev vseh 
navodil in vodenja evidenc. 
ZZdr-2 kliničnemu preskušanju posveča celotno poglavje št. III. Pomembni vidiki, ki jih 
poudarja se nanašajo na dejstvo, da je zdravilo možno dati v promet šele takrat, ko 
prestane analizno, predklinično farmkološko-toksikološko in tudi klinično preskušanje. To 
je potrebno za zagotovitev ocene kakovosti, varnosti in učinkovitosti zdravilnih učinkovin 
in ostalih komponent zdravila. Na tej osnovi omenjeni zakon predpisuje pogoje za 
odobritev, začetek, spremembo, prekinitev, zaključek in ostale vidike takih preskušanj 
(ZZdr-2, III. poglavje).  
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Pravilnik o kliničnih preskušanjih zdravil (Uradni list RS, št. 54/06 in 17/14) podrobneje 
definira to vrsto preskušanj, pogoje, načela, udeležence, zaščito ranljivih udeležencev, 
pogoje za priglasitev preskušanja, postopek preskušanja in zaključek tega. 
6.2.3.2 Pravne podlage s področja dovoljenja za promet z zdravilom 
Zdravilo, ki uspešno prestane vsa predhodna preskušanja, lahko pridobi dovoljenje za 
promet. To področje podrobneje urejajo pravni akti navedeni v nadaljevanju. 
Uredba (ES) 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih 
Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko 
uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (Uradni list EU, št. l. 136) 
vzpostavlja enotno določitev postopkov za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom. 
Določa, da mora morebitni imetnik dovoljenja imeti sedež v EU. Zdravilo, ki nima izdanega 
dovoljenja, ne sme biti v prometu v EU ali njeni članici. Popolnoma novo dovoljenje se 
izda samo za originalno zdravilo, za vsa generična zdravila se lahko dovoljenje izda, če se 
to v celoti ujema z originalnim. Uredba natančneje ureja možnosti za predložitev vloge, 
odobritev dovoljenja, nadzor nad imetjem dovoljenja, sankcije v primeru kršitev, vidike 
farmakovigilance, ki lahko vplivajo na izdajo, spreminjanje in odvzem dovoljenja. 
Opredeljuje tudi upravno ureditev in pristojnosti Evropske agencije za zdravila, kot 
pristojne za obravnavo vlog za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili.  
Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku 
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (Uradni list EU, št. l. 311) posveča 
celoten naslov III področju dovoljenja za promet z zdravilom. V prvem poglavju tega 
naslova opredeljuje natančnejši način pridobitve dovoljenja, opis vsebine vloge in 
podobno. V drugem poglavju se osredotoči na posebnosti pri homeopatskih zdravilih in 
rastlinskih zdravilih. V tretjem poglavju natančno opiše postopek za pridobitev dovoljenja.  
ZZdr-2 v svojem IV. poglavju podrobneje predpisuje vlagatelja vloge, vsebino vloge in 
posebnosti. Prav tako se osredotoča na postopek pridobitve dovoljenja za promet z 
zdravilom, ki ga v Sloveniji vodi JAZMP. Pri tem ureja obdobje, spreminjanje, podaljšanje 
dovoljenja, spreminjanje in odvzem dovoljenja po uradni dolžnosti, prenehanje 
veljavnosti dovoljenja, vodenje dokumentacije v zvezi z dovoljenjem in podobne tematike 
(ZZdr-2, IV. poglavje). 
Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, 
št. 57/14 in 41/17) ureja način predložitve vloge, vsebino, vrsto in obliko te, postopek 
pridobitve, spremembo, podaljšanje, prenos, prenehanje dovoljenja in tako naprej, 
podobno kot predhodni navedeni akti.  
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6.2.3.3 Pravne podlage s področja tržne proizvodnje zdravil 
Zdravilo, ki mu je bilo izdano dovoljenje za promet, ima možnost prehoda v t.i. tržno 
proizvodnjo. V dokumentu SZO o dobri proizvodni praksi, na osnovi farmacevtskih načel z 
vidika farmacevtskih izdelkov, je izpostavljen tisti del menedžmenta kakovosti, kjer se 
zagotavlja konsistentnost proizvedenih izdelkov, kot tudi njihova kontrola, ki je skladna s 
standardi kakovosti, namenom uporabe in zahtevami dovoljenja za promet z zdravilom, 
avtorizacije kliničnega preskušanja in specifičnosti izdelka. Gre za dokument s področja 
proizvodnje in kontrole kakovosti v tej. Izpostavlja določena načela oziroma smernice 
dobre proizvodne prakse. Pri tem opozarja na pomen zagotavljanja visoke ravni higiene in 
sanitarne čistoče, kot tudi na bistveno vlogo kvalificiranosti, validiranosti in zadostne 
mere samostojnega nadzora (World Health Organization, 2014, str. 90-91). 
Uredba delegirane uredbe Komisije (EU) št. 1252/2014 z dne 28. maja 2014 o dopolnitvi 
Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z načeli in smernicami dobre 
proizvodne prakse za zdravilne učinkovine zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni 
list EU, št. l. 337) natančneje določa pogoje dobre proizvodne prakse z vidika 
menedžmenta kakovosti, osebja, zgradb in objektov, opreme, dokumentacije in 
evidentiranja, upravljanja z materiali, nadzora, pakiranja in označevanja, dajanja v 
promet, laboratorijskega nadzora, validiranja, nadzora sprememb, zavrnitev in vračil, 
pritožb, odpoklicev in tako naprej.  
Direktiva 2001/83/ES proizvodnji zdravil namenja celotno tematiko iz naslova VI, kjer se 
podrobno osredotoči na dovoljenje za proizvodnjo zdravil.  
Direktiva Komisije 2003/94/ES z dne 8. oktobra 2003 o določitvi načel in smernic dobre 
proizvodne prakse v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini in zdravili za uporabo v 
humani medicini v preskušanju (Uradni list EU, št. l. 262/22) določa način in smernice 
dobre proizvodne prakse izdelave zdravil v humani medicini za katera je potrebna izdaja 
dovoljenja za promet z zdravili in tudi za zdravila v preskušanju. Opozarja na pomen 
zagotovitve skladnosti z dobro proizvodno prakso, dovoljenjem za promet, avtorizacijami 
kliničnih preskušanj in vzpostavitve sistema zagotavljanja kakovosti in kontrole kakovosti.  
ZZdr-2 se v svojem VII. poglavju osredotoča na proizvodnjo zdravil, učinkovin in pomožnih 
snovi, kjer podrobneje opisuje postopek izdaje dovoljenja za proizvodnjo zdravil, 
obveznosti proizvajalcev zdravil, potrdilo o dobri proizvodni praksi, ki ga lahko pri 
pregledu izda farmacevtski inšpektor, obenem ureja tudi pogoje odvzema takega 
dovoljenja (ZZdr-2, VII. poglavje). 
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Pravilnik o proizvodnji zdravil (Uradni list RS, št. 81/16) natančneje opisuje postopek 
proizvodnje zdravil in pogoje za opravljanje te dejavnosti (pridobitev dovoljenja za 
proizvodnjo, pogoji za proizvodnjo, načela in smernice dobre proizvodne prakse, …).  
6.2.3.4 Pravne podlage s področja pakiranja, skladiščenja, transporta in distribucije zdravil 
Po proizvodnji zdravila ga je potrebno ustrezno pakirati, skladiščiti in distribuirati, in sicer 
z namenom zagotovitve, da ne pride do morebitnih poškodb ali drugačne kontaminacije 
zdravila.  
SZO v svojih smernicah glede pakiranja farmacevtskih izdelkov predvsem zagovarja 
pomen funkcij pakiranja, ki sta zagotavljanje vzdržnosti vsebine farmacevtskega izdelka 
ter zaščita farmacevtskega izdelka pred poškodbami, svetlobo, vlago in tako naprej. Kot 
eno ključnih vlog izpostavljajo tudi pomen pakiranja, kot ključnega vira informacij za 
kupce in končne uporabnike (World Health Organization, 2002, str. 127-129).  
Direktiva 2001/83/ES na tej osnovi predvsem določa način navajanja podatkov na 
sekundarni oziroma zunanji ovojnini ter predpisuje obveznost priloge uporabniškega 
navodila.  
ZZdr-2 določa natančnejše pogoje označevanja ter podatkov glede navodila za uporabo 
zdravila. Izpostavlja funkcijo pakiranja kot zaščitnega elementa z vidika preverjanja, 
identifikacije in avtentičnost zdravila.  
Pravilnik o označevanju in navodilu za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini 
(Uradni list RS, št. 57/14) opisuje nujne podatke na zunanji ovojnini, o imenu zdravila, 
previdnostnih ukrepih, označevanju z nalepkami, pravilih glede Braillove pisave ter 
podatke na navodilu, ki morajo biti jasni, razumljivi in natančni.  
Načela dobre distribucijske prakse, ki jih določa SZO, se nanašajo na celoten distribucijski 
proces, ki vključuje več entitet, ki morajo vse vzajemno spoštovati in upoštevati ta načela 
(World Health Organization, 2010, str. 243). Smernice z dne 5. novembra 2013 o dobri 
distribucijski praksi za zdravila za uporabo v humani medicini (Uradni list EU, št. C. 343), 
katerih priprava je določena v Direktivi 2001/83/ES, vsebujejo poglavja o zagotavljanju 
sistema kakovosti pri izvajanju dobre distribucijske prakse z zdravili, poglavja o 
primernosti osebja, ki se mora teh načel držati, poglavja o prostorih, opremi, 
dokumentaciji, postopkih, vračilih, pritožbah, prevozu, odpoklicih, notranjem nadzoru in 
ostalih vidikih pri izvajanju procesa distribucije. 
ZZdr-2 se najbolj vidno dotakne pravil distribucijske prakse v svojem 109. členu, kjer 
predpisuje pogoje glede izdaje potrdila o dobri distribucijski praksi, ki jo lahko potrdi 
farmacevtski inšpektor (ZZdr-2, 109. člen). 
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Pravilnik o sistemu za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil (Uradni list RS, št. 82/15 
in 70/16) predpisuje pogoje shranjevanja zdravil, prostore in opremo, vodenje 
dokumentacije in izpolnjevanje pogojev za shranjevanje in sprejemanje zdravil, kar se 
lahko z odločbo odobri na podlagi podane vloge in izjave.  
6.2.3.5 Pravne podlage s področja zagotavljanja kakovosti in varnosti zdravil 
Smernice SZO glede zagotavljanja kakovosti se nanašajo na vse vidike življenjskega cikla 
zdravila, pri katerih je potrebno zagotavljati kakovost. To se zlasti doseže s pomočjo 
upoštevanja dobre klinične, proizvodne, distribucijske, laboratorijske in sorodnih praks. 
Podobno je zagotavljanje kakovosti definirano in priporočeno tudi v raznih smernicah, ki 
podpirajo dobro prakso (World Health Organization, 2007, str. 15). 
Uredba (ES) št. 726/2004) posveča celotno tretje poglavje vidikom farmakovigilance 
oziroma zagotavljanju varnosti zdravil.  
Izvedbena uredba Komisije (EU) št. 520/2012 z dne 19. junija 2012 o izvajanju dejavnosti 
na področju farmakovigilance, določenih v Uredbi (ES) št. 726/2004 Evropskega 
parlamenta in Sveta ter Direktivi 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta (Uradni list 
EU, št. l. 159) se osredotoča predvsem na aktivnosti in zahteve s področja ravnanja, 
uporabe in upoštevanja glavnega dosjeja o sistemu farmakovigilance, kjer podrobneje 
opisuje vsebino, vzdrževanje, evidenco in baze dosjeja o sistemu farmakovigilance, 
ključne kazalnike uspešnosti, navodila ravnanja s človeškimi viri s tega vidika in tako 
naprej. 
Smernice dobre farmakovigilančne prakse, ki jih je izdala Evropska agencija za zdravila, 
izpostavljajo dva pomembna cilja farmakovigilance, ki sta: preprečevanje škode, ki jo 
lahko povzročijo neželeni učinki zdravil in promocija varne in učinkovite uporabe zdravil 
(European Medicines Agency, 2017c, str.4). 
ZZdr-2 obravnava vprašanja farmakovigilance v svojem XII. poglavju, kjer poudarja 
obveznost poročanja uporabnikov, kupcev, imetnikov dovoljenja, proizvajalcev in drugih 
udeležencev o domnevnih neželenih učinkih zdravil ter način pravilnega zbiranja poročil in 
podatkov o teh učinkih. Prav tako opisuje naloge proizvajalcev in imetnikov dovoljenja za 
proizvodnjo in promet ter naloge JAZMP in ukrepov, ki se morajo na tej osnovi izvesti 
(ZZdr-2, XII. poglavje). 
Pravilnik o načelih dobre laboratorijske prakse (Uradni list RS, št. 38/00 in, 2/04) se 
nanaša zlasti na neklinično preskušanje zdravil, pri čemer opisuje organizacijo in osebje v 
preizkuševalnih laboratorijih, programe, zmogljivosti, naprave, materiale, reagente, način 
izvajanja študij, poročanja in podobno. 
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Pravilnik o analiznem preskušanju zdravil z namenom kontrole kakovosti zdravil ( Uradni 
list RS, št. 10/12 in 17/14) predpisuje vsebino, organizacijo in izvajanje takih analiz. Po 
vsebini so te analize lahko: redna, izredna, posebna kontrola kakovosti, kontrola kakovosti 
vsake prve serije pred dajanjem v promet, kontrola kakovosti v okviru postopka 
pridobivanja dovoljenja za promet.  
Pravilnik o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, št. 57/14 
in 27/17) opredeljuje naloge zdravstvenih delavcev, imetnikov dovoljenj za promet in 
proizvodnjo ter JAZMP (v zvezi s farmakovigilanco). 
6.2.3.6 Pravne podlage s področja zagotavljanja dostopnosti zdravil 
Dostopnost zdravil v pravnih podlagah ni posebej izpostavljena, a jo lahko opazujemo na 
osnovi podlag o dovoljenju za promet z zdravilom in določanju cen zdravil ter njihovih 
povračil. Pravne podlage s področja dovoljenja za promet z zdravilom smo v 
obravnavanem poglavju že opisali. S področja določanja cen zdravil in povračil je vredno 
omeniti Direktivo 89/105/EGS, ki pomembno določa rok, v katerem morajo države članice 
odločiti glede cene ali povračila v zvezi z zdravilom, saj le-ta lahko pomembno vpliva na 
dostopnost zdravila (2., 3., 4. in 6. člen Direktive 89/105/EGS).  
Na področju nacionalne zakonodaje določanje cen opisuje tudi ZZdr-2, v svojem XVI. 
poglavju, ki opisuje oblikovanje in določanje cen ter postopek in kontrolo cen ter 
določanje najvišje dovoljene cene, kjer navaja, da JAZMP tako regulira in določa najvišjo 
ter izredno najvišjo dovoljeno ceno za posamezno zdravilo. ZZZS, kot nosilec obveznega 
zdravstvenega zavarovanja in pravic v zvezi z zdravstvenimi storitvami in povračili za te 
(tudi za zdravila), si lahko izbori izjemoma nižjo ceno od najvišje dovoljene, na osnovi 
pogajanj in s tem omogoči financiranje povračil za zdravila iz javnih sredstev. Za določitev 
obveznih popustov je pristojno Ministrstvo za zdravje (ZZdr-2, XVI. poglavje).  
O cenah zdravil v EU in povračilih zanje lahko države članice samostojno odločajo na 
svojem območju, pri čemer morajo zasledovati cilje EU, skladno z načeli notranjega trga 
EU, farmacevtsko konkurenčnostjo, spodbujanjem raziskav in razvoja ter varovanjem in 
zaščito javnega zdravja. Pri tem se morajo zlasti zgledovati po Direktivi 89/105/EGS, ki 
določa ključne smernice transparentnosti pri določanju cen in povračil za zdravila 
(European Comission, 2019). 
Določanje cene zdravil znotraj države se lahko bodisi prepusti farmacevtski industriji in 
deležnikom znotraj te, kar pomeni prosto določanje cene zdravil na trgu, bodisi državi, na 
osnovi nadzora nad cenami oziroma regulacije teh. V EU se tovrstni nadzor navadno 
uporablja pri zdravilih, ki so upravičena do povračil iz javnih sredstev (vsaj delno 
financirana s strani javnih plačnikov) (Bouvy & Vogler, 2013, str. 23). Države EU racionalno 
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izberejo zdravila, ki so upravičena do financiranja iz javnih sredstev (povračil). Ta ocena se 
navadno opravi na osnovi medicinskega, farmakološkega in ekonomskega ovrednotenja 
zdravila (Vogler & Martikainen, 2014, str. 347). 
ZZdr-2 in Pravilnik o določanju cen zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, 
št. 32/15, 15/16in 19/18) določata merila, način in postopek določanja najvišje dovoljene 
cene ter spreminjanje cen zdravil in obdobje veljavnosti najvišje cene. Tako ZZdr-2, od 
vključno 156. do vključno 160. člena navaja, da se cene zdravil lahko oblikujejo prosto na 
trgu ali jih regulira (določa) država. Prva niso financirana iz javnih sredstev in niso 
upravičena do povračil, druga so vsaj delno financirana iz javnih sredstev in tako 
upravičena do določenih povračil (ZZdr-2, 156. – 160. člen).  
Obstaja več tipov cen, glede na naravo oskrbe z zdravili. Pri zunaj bolnišnični oskrbi 
obstajajo spodaj navedeni tipi cen (Vogler & Martikainen, 2014, str. 356-357), ob čemer 
lahko na ceno vplivajo tudi marže posameznih trgovcev, ki želijo na ta način povečati svoj 
izkupiček od zdravila, kar lahko poviša ceno zdravila): 
- cena proizvajalca (cena, ki jo določi proizvajalec zdravila), 
- cena trgovca na debelo (cena, ki jo določi trgovec na debelo, ki predhodno od 
proizvajalca nabavi zdravilo), 
- cena trgovca na drobno (cena, ki jo določi trgovec na drobno, na primer lekarna, ki 
predhodno nabavi zdravilo od trgovca na debelo) in pomeni končno ceno za 
uporabnika v primeru zunaj bolnišnične oskrbe. 
Pri bolnišnični oskrbi navadno bolnišnice prejmejo zdravilo takoj s strani proizvajalca ali 
trgovca na debelo, s čimer nato »odpade« cena trgovca na drobno (Vogler & Martikainen, 
2014, str. 357).  
6.3 JAVNO-POLITIČNA UREDITEV REGULACIJSKIH POLITIK NA PODROČJU 
ZDRAVIL V SLOVENIJI  
Področje regulacijskih politik v zvezi z zdravili v Sloveniji ima precej prepleteno javno-
politično omrežje. Kustec Lipicerjeva (2007a, str. 87) javno-politično omrežje opredeljuje 
kot združenost vseh enot, ki so medsebojno povezane z določenimi oblikami odnosov in 
se osnujejo na podlagi povezav med akterji (igralci), ki na področju določene (regulacijske) 
javne politike sodelujejo pri procesu oblikovanja, izvajanja in nadzorovanja določene 
javne (regulacijske) politike. Predvsem se osredotoča na opis odnosov med državo, 
nedržavnimi organi, civilno družbo in drugimi javno-političnimi igralci v procesu delovanja 
javnih regulacijskih politik. Za nastanek in oblikovanje javno-političnega omrežja mora 
obstajati nek družbeni problem, javno-politični igralci, ki se ukvarjajo s tem, viri, s katerimi 
ti razpolagajo, odnosi, ki se ustvarijo med temi akterji ter meje omrežij. Javno-politični 
igralci znotraj določenega javno-političnega omrežja medsebojno sodelujejo pri 
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oblikovanju, sprejemanju, izvajanju in vrednotenju regulacijskih javnih politik. Več o 
javno-političnih omrežjih je navedeno v poglavju 5.1.1. 
Omenjeno v nadaljevanju opisujemo na primeru interakcij, odnosov in virov javno-
političnih igralcev, z vidika lastnosti javno-političnega omrežja regulacijskih javnih politik 
na področju zdravil v Sloveniji.  
V vertikalnem preseku izpostavljamo javno-politične igralce na mednarodni ravni, ravni 
EU in Slovenije.  
Ključni mednarodni javno-politični igralec je SZO, čigar naloge in funkcije so opisane v 
poglavju 6.2.1.1.  
Kot javno-politični igralci na ravni EU nastopajo Evropski parlament in Svet EU, ki sta 
zakonodajalca EU ter Evropska komisija, ki deluje, kot izvršilno telo  EU (Institucije in drugi 
organi EU, 2019). Na ravni EU je izrednega pomena tudi Evropska agencija za zdravila, ki je 
podrobneje opisana v poglavju 6.2.1.2.  
Na nacionalni ravni sta zelo pomembna organa Ministrstvo za zdravje (podrobnejši opis v 
poglavju 6.2.3.1.) in JAZMP (podrobnejši opis v poglavju 6.2.3.3.). Poleg teh ne smemo 
pozabiti na zakonodajni telesi, ki sta DZ in DS ter na izvršilno vejo oblasti, ki je Vlada 
(Ustava, IV. poglavje). Poleg teh nam preostanejo še ZZZS (podrobnejši opis v poglavju 
6.2.3.4.) in zasebne zavarovalnice za prostovoljno zdravstveno zavarovanje, javne in 
zasebne zdravstvene in lekarniške ustanove (bolnišnice, zdravstveni domovi, lekarne in 
zasebni izvajalci), poklicna združenja (na primer Zdravniška zbornica Slovenije), javne in 
zasebne znanstveno-raziskovalne ustanove, inštituti in laboratoriji (na primer NIJZ in 
NLZOH, ki sta podrobneje opisana v poglavju 6.2.2.2.), fakultete, zasebna farmacevtska 
podjetja in podobni gospodarski subjekti, mediji, državljani in uporabniki (pacienti).  
Omenjene deležnike in javno-politične igralce lahko v horizontalnem smislu razvrstimo v 
skupine javno-političnih igralcev iz javne sfere ter tiste iz zasebnega sektorja.  
Javno-politični igralci iz javne sfere so lahko neposredno ali posredno vključeni v 
oblikovanje, sprejemanje in izvajanje (izvrševanje) regulacijskih politik na področju zdravil, 
s svojim delovanjem. Neposredno vključeni igralci so naslednji: 
- SZO, ki sodeluje pri postavljanju standardov, norm in pravil ter sooblikovanju 
javnih politik s področja zdravja in zdravil v obliki različnih konvencij in 
mednarodnih pogodb, smernic in priporočil (World Health Organization & United 
Nations, 2008, str. 29). 
- Evropski parlament in Svet EU sta zakonodajni telesi EU (Institucije in drugi organi 
EU, 2019), kar pomeni, da sprejemata vso pomembno zakonodajo s področja 
regulacijskih politik v zvezi z zdravili na ravni EU. 
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- Evropska komisija, kot izvršilno telo EU (Institucije in drugi organi EU, 2019), 
izvršuje in nadzira izvršbo vseh pomembnih aktivnosti s področja regulacijskih 
politik v zvezi z zdravili na ravni EU. 
- Evropska agencija za zdravila je ključna regulacijska agencija s področja zdravil v 
EU (na področju dodeljevanja zdravil za promet, nadzora, ocenjevanja varnosti in 
kakovosti teh, …) (European Medicines Agency, 2019). 
- DZ in DS, prvi kot vodilno telo zakonodajne oblasti v Sloveniji in drugi, kot 
nepopolni drugi dom parlamenta in s tem zakonodajni organ (Kocjančič, Ribičič, 
Grad & Kaučič, 2009, str. 154-155; 195). To pomeni, da kot zakonodajna organa 
lahko sodelujeta pri sprejemanju vse pomembne zakonodaje na področju 
regulacijskih javnih politik v zvezi z zdravili v Sloveniji.  
- Vlada, ki kot vrhovni organ na področju izvršilne veje oblasti skrbi za izvrševanje 
zakonodaje in usmerjanje nižjih upravnih organov k njenemu izvrševanju 
(Kocjančič idr., 2009, str. 222; 227). To pomeni, da se zavzema za dejansko 
izvrševanje določenih regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji.  
- Ministrstvo za zdravje je krovni upravni organ (takoj za Vlado), ki skrbi za resor 
zdravja (Ministrstvo za zdravje, 2019). Državna uprava v Sloveniji je organizirana 
po resorjih oziroma področjih, ki jih pokrivajo posamezna ministrstva in na tej 
osnovi skrbijo za izvajanje nalog s področja ter tudi predlagajo oziroma pripravljajo 
gradiva za pravne podlage (Kocjančič idr., 2009, str. 236). 
- JAZMP deluje kot neodvisni regulacijski organ na področju zdravil v Sloveniji (1. 
člen Sklepa o ustanovitvi Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in 
medicinske pripomočke, Uradni list RS, št. 115/06 in 70/17).  
- ZZZS je nosilec obveznega zdravstvenega zavarovanja v Sloveniji in pravic 
izhajajočih iz tega (na primer povračil za zdravila in podobno). Sodeluje pri 
sprejemanju bolj podrobnih pravil in predpisov s področja obveznega 
zdravstvenega zavarovanja ter določa program izvajanja svojih nalog na področju 
zdravstvenih storitev, v okviru pridobivanja in zbiranja javnih sredstev ter 
razporejanja in razdeljevanja teh za izvrševanje obveznega zdravstvenega 
zavarovanja ter uresničevanja pravic zavarovanim osebam (ZZVZZ, 13. člen; 2. člen 
Statuta Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije, Uradni list RS, št. 87/01 in 
1/02-popr.).  
Posredno vključeni javno-politični igralci iz javne sfere so: 
- izvajalci storitev s področja zdravja oziroma bolnišnične in lekarniške zdravstvene 
oskrbe (bolnišnice, zdravstveni domovi, lekarne), 
- javne znanstveno-raziskovalne ustanove in fakultete, inštituti ter laboratoriji (na 
primer NIJZ, NLZOH, Medicinska fakulteta, Fakulteta za farmacijo, …). 
Javno-politični igralci iz zasebne sfere/sektorja so:  
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- poklicna/sindikalna združenja - na primer Zdravniška zbornica Slovenije (v 
nadaljevanju: Zdravniška zbornica), ki je neodvisna poklicna organizacija in zastopa 
zdravnike oziroma zdravniški poklic; gre za osebo zasebnega prava (1. in 6. člen 
Statuta Zdravniške zbornice, Uradni list RS, št. 65/94, 54/95, 64/96, 22/98, 113/00, 
30/01, 43/02, 124/03, 34/04 in 23/08) 
- zasebne zavarovalnice, ki so izvajalke prostovoljnega zdravstvenega zavarovanja 
po 12. členu ZZVZZ, 
- zasebni izvajalci storitev s področja zdravja oziroma bolnišnične in lekarniške 
zdravstvene oskrbe, 
- zasebne znanstveno-raziskovalne organizacije in fakultete, inštituti ter laboratoriji, 
- farmacevtska podjetja in sorodni gospodarski subjekti znotraj farmacevtske 
panoge, 
- množični mediji, 
- državljani in uporabniki zdravil (pacienti). 
Posamezne skupine načeloma zastopajo različne interese. Tako javno-politični igralci s 
področja javnega sektorja (sfere) po navadi zastopajo interese javnosti oziroma se 
zavzemajo za uresničitev javnih ciljev (Hostnik, 2011, str. 16). To pomeni, da organi v 
javno-političnem omrežju na področju regulacijskih javnih politik zdravil večinoma 
stremijo k cilju zaščite pravice do zdravja in javnega zdravja (Asher, 2004, str. 7). Na drugi 
strani se za pravne osebe zasebnega prava in deležnike iz zasebne sfere večinoma 
pričakuje, da delujejo za uresničitev zasebnega interesa (po navadi doseganje dobička in 
podobno) (Čurič, 2014, str. 9).  
Najprej se osredotočimo na podrobnejši pregled interesov, ki jih imajo javno-politični 
igralci s področja javnega sektorja (tako tisti z neposrednim, kot tisti s posrednim vplivom 
na regulacijske javne politike na področju zdravil) v okviru regulacijskih politik na področju 
zdravil. 
SZO je na tem področju vodilna ustanova, ki stremi k uresničevanju javnega cilja in 
interesa, z vidika izboljšanja enakosti in pravičnosti na področju zdravja v globalnem 
kontekstu (World Health Orgnaization, 2019b).  
Evropski parlament, kot eno izmed zakonodajnih teles v EU, skrbi za doseganje 
demokratičnih ciljev, saj gre za izvoljeno telo s strani državljanov EU, s čimer mu je na 
določen način dodeljena naloga predstavništva in zagovarjanja interesov za celotno EU 
(torej tudi na področju regulacijskih politik v zvezi z zdravili), v okviru zakonodajne, 
nadzorne in finančne funkcije. Medtem ko se Evropski parlament zavzema za in zagovarja 
interese celotne EU in vseh državljanov te, se Svet EU, kot drugo in hkrati enakovredno 
zakonodajno telo v EU osredotoča (tudi) na interese posameznih držav članic, saj v njem 
sodelujejo ministri posameznih držav članic, ki zagovarjajo interese vsake države članice. 
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To pomeni, da se pri zakonodaji poleg interesov celotne EU, podrobneje upoštevajo tudi 
interesi posameznih držav članic. Pri tem se ob vsakem zasedanju lahko sestanejo drugi 
ministri, ki pokrivajo določena področja. Na primer na področju regulacijskih politik s 
področja zdravja se takega srečanja udeleži minister za zdravje (Institucije in drugi organi 
EU, 2019).  Obe telesi s svojo zakonodajo in s tem oblikovanjem, sprejemanjem, 
izvajanjem in vrednotenjem regulacijskih javnih politik s področja zdravja in zdravil, 
močno vplivata na področje v Sloveniji, zaradi že predhodno omenjenih načel supremacije 
(primarnosti), avtonomnosti in neposrednega učinkovanja prava EU v državah članicah, 
torej tudi v Sloveniji.  
Evropska komisija kot izvršilno telo, uveljavlja in zagovarja splošni interes EU, ki je v celoti 
neodvisen od državljanov ali posameznih držav članic, kar pomeni, da izvršuje naloge v 
smeri doseganja interesa za EU kot celoto. Njene naloge so predvsem predlagati in izvajati 
zakonodajo ter na tej osnovi tudi regulacijske politike (Institucije in drugi organi EU, 
2019). Ena izmed pomembnih funkcij, ki jo Evropska komisija opravlja, je tudi končno 
odločanje o izdaji dovoljenja za promet z zdravilom na centralni ravni EU, kar izvaja na 
osnovi dokumentov o oceni, ki jih pripravi Evropska agencija za zdravila ter po 
posvetovanju s Komitejem držav članic EU (Deboyser, 2017). Tudi preostali organi in 
institucije EU (na primer Sodišče EU, Evropski ekonomsko-socialni odbor, Evropski varuh 
človekovih pravic in drugi) so pomembni pri celovitem oblikovanju, sprejemanju, izvajanju 
in vrednotenju regulacijskih politik s področja zdravil, a jih za namen naloge ne bomo 
posebej obravnavali.  
Evropska agencija za zdravila si kot krovna regulacijska agencija s področja zdravil na ravni 
EU prizadeva za doseganje cilja zaščite zdravja na ravni EU, na osnovi znanstvene 
odličnosti pri ocenjevanju in nadzorovanju zdravil v EU. Obenem si močno prizadeva tudi 
za izboljšanje dostopnosti zdravil (v fizičnem in časovnem smislu). Pri tem izrazito sodeluje 
na področju dodeljevanja dovoljenj za promet z zdravili, na osnovi znanstvene ocene vlog 
s strani prosilcev, s čimer znatno prispeva k omogočanju dostopnosti zdravila. Obenem je 
njena naloga nadzorovati kakovost in varnost zdravil, skozi celoten življenjski cikel teh, z 
namenom, da bi do uporabnikov (pacientov) prišla zdravila v brezhibnem stanju, saj je 
njen cilj zagotoviti zdravila, katerih koristi so višje od tveganj (European Medicines 
Agency, 2019).  
DZ velja za najvišje zakonodajno telo v Sloveniji in predstavlja t.i. voljo ljudstva (na podlagi 
izvolitve), na osnovi česar tudi sprejema ključne javno-politične odločitve v državi 
(sprejema/uzakoni javne regulacijske politike oziroma zakone, na predlog Vlade, 
ministrstev in podobno). Predstavlja državljane Slovenije (ljudstvo) v celoti. Obenem mora 
delovati v duhu demokracije in zagovarjati ter uresničevati demokratične vrednote na 
osnovi sprejemanja primernih javnih (regulacijskih) politik. Strnjeno lahko pojasnimo, da 
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DZ zastopa družbene (javne) interese v državi (Državni zbor, 2019; Kocjančič idr., 2009, 
str. 154-155). 
DS se obravnava kot nepopoln drugi dom parlamenta. Sestavljajo ga člani, ki so zastopniki 
socialnih oziroma družbenih, gospodarskih ali ekonomskih, poklicnih in 
lokalno/regionalnih interesov. Na ta način se zavzemajo za interese organizacij in 
skupnosti z določenih področij, ki jih tudi izvolijo. To pomeni, da ne zastopajo volje ali 
interesov celotne družbe oziroma ljudstva, temveč tiste, za katere so izvoljeni. DS sicer 
nima pristojnosti, ki bi mu omogočala samostojno sprejemanje zakonodaje na področju 
javnih politik, a vendar lahko na to vpliva na osnovi dajanja mnenj, predlogov zakonov, 
veta, zahteve za razpis referenduma, parlamentarne preiskave in podobno (Kocjančič idr., 
2009, str. 195; 198).  
Vlada je glavni nosilec izvršilne oblasti v državi (poleg nje sem sodijo tudi predsednik 
države in upravni organi), v okviru česar opravlja zlasti izvršilno funkcijo in na drugi strani 
upravno funkcijo. Na ta način predvsem sodeluje s parlamentom, ki mu predlaga v 
sprejem zakonodajo in na drugi strani po njihovem sprejemu skrbi za izvajanje ter 
posledično uresničevanje te. Za namen učinkovitega izvrševanja sprejete zakonodaje 
mora kot vrhovni organ izvršilne veje oblasti skrbeti in usmerjati delo preostalih organov 
znotraj izvršilne funkcije. Vlada mora torej skrbeti za dejansko izvajanje in izvrševanje 
odločitev, ki jih sprejme DZ, saj mu je tudi odgovorna za svoje delovanje. Na ta način 
posredno v okviru izvrševanja zastopa interese, ki jih zastopa DZ (Kocjančič idr., 2009, str. 
222; 227; 229).  
Ministrstvo za zdravje, kot ključni upravni organ (pod Vlado) na področju zdravja in s tem 
povezanih vprašanj (tudi glede zdravil), pokriva izvrševanje regulacijskih javnih politik s 
področja (javnega) zdravja, zdravstvenega varstva in ekonomike v zdravstvu. Ministrstvo 
si prizadeva za poudarjanje javnega zdravja, na osnovi krepitve in ohranjanja tega znotraj 
izvrševanja določenih regulacijskih javnih politik s področja. Skrbi tudi za izvajanje politik s 
področja zdravstvenega varstva in zavarovanja (v sodelovanju z ZZZS in zasebnimi 
zavarovalnicami s področja) ter za spodbujanje finančne vzdržnosti na področju izvajanja 
regulacijskih politik v zvezi z zdravjem. Ministrstvo sodeluje tudi pri določanju cen in 
povračil za zdravila. Pri cenah določa obvezne popuste za določena zdravila, ki se 
financirajo iz javnih sredstev, medtem ko glede povračil deluje na področju zdravstvenega 
varstva, za namen česar znotraj tega deluje Direktorat za zdravstveno varstvo (Ministrstvo 
za zdravje, 2019; Urbančič Zupančič, 2015). 
JAZMP se kot najpomembnejša regulacijska agencija s področja zdravil v Sloveniji zavzema 
za koristi na področju zdravja posameznikov, in sicer z vidika zdravil, pri čemer sodeluje 
pri predlaganju javnih politik, kot strokovno podkovan koordinator. Na osnovi 
omenjenega izvaja regulacijske aktivnosti in nadzor nad subjekti farmacevtskega sektorja, 
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s področja zdravil. Obenem preverja  njihovo kakovost in varnost ter spodbuja dostopnost 
in doseganje visokih standardov na področju. Zavezana je k varovanju zdravja, ki je v 
javnem interesu. Opravlja različne naloge s področja regulacijskih politik v zvezi z zdravili 
(na primer dodeljevanja dovoljenja za promet z zdravili, kjer preveri kakovost in varnost 
zdravila ter nato (ne)odobri promet z zdravilom; spremljanje varnosti in kakovosti zdravila 
pred in v celotnem obdobju uporabe; določanja cen za zdravila in podobno) (Javna 
agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, 2019a; Javna agencija 
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, 2019b).  
ZZZS ima za cilj zadovoljiti potrebe uporabnikov po zdravstvenih storitvah (po določenih 
cenah, kakovosti, …), na osnovi povračil za zdravila, ki jih omogoči. Poslanstvo zavoda je 
predvsem v omogočanju učinkovitega pridobivanja in zbiranja javnih sredstev za 
spodbujanje uresničevanja pravic s področja obveznega zdravstvenega zavarovanja, 
katerega nosilec je (Florijančič, 2005, str. 66; Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije, 
2019b).  
V javnih zdravstvenih ustanovah (bolnišnice in zdravstveni domovi) in lekarniških 
ustanovah je treba kot cilj zagotoviti kakovostno in varno obravnavo pacientov ter takšno 
skrb za njih tudi na področju zdravil (Simčič & Poldrugovac, 2013, str. 8-9). Znanstveno-
raziskovalne ustanove, inštituti, fakultete in laboratoriji imajo za cilj predvsem s svojim 
znanjem prispevati k zaščiti pravice do zdravja in zagotavljanju javnega zdravja, kot tudi 
sodelovanje pri raziskavah in razvoju (Nacionalni inštitut za javno zdravje, 2017).  
Na drugi strani imamo javno-politične igralce zasebnega sektorja in njihove t.i. zasebne 
interese. Zdravniška zbornica skrbi predvsem za uresničevanje in zaščito pravic ter 
interesov zdravnikov, kot tudi za ohranjanje njihovega ugleda (Statut Zdravniške zbornice 
Slovenije, 4. člen). Farmacevtska podjetja in podobni gospodarski subjekti s področja 
večinoma poskušajo uresničiti cilj doseganje dobička (Maury Pasquier, 2015). Podobne 
cilje (po dobičku in podobno) poskušajo doseči tudi zasebne bolnišnične in lekarniške 
ustanove, fakultete, inštituti in druge znanstveno-raziskovalne organizacije, zavarovalnice 
in tako naprej. Poleg tega so pomembni deležniki in javno-politični igralci množični mediji, 
državljani in dejanski uporabniki zdravil (pacienti), ki s svojim mnenjem lahko odigrajo 
pomembno vlogo, še posebej, ko se jih dejansko vključi v odločanje (na primer s pomočjo 
kazalnikov dobre regulacije, ki jih je predlagala OECD, kot podrobneje opisano v poglavju 
5.1.3.).  
Med javno-političnimi igralci javnega in zasebnega sektorja se razvijejo različni odnosi 
med katerimi so najbolj izraziti morebitni konflikti med javnim in zasebnim interesom, kot 
podrobneje opisano v poglavju 5.1.3. o teorijah regulacije, na osnovi česar se morajo 
regulacijski organi odločati o tem, katerim interesom bolj ustreči pri dopuščanju 
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sodelovanja pri oblikovanju, sprejemanju, izvajanju in vrednotenju regulacijskih politik na 
področju zdravil. 
Viri, s katerimi določeni javno-politični igralci razpolagajo so opisani v tabeli 4, ki je 
ponazorjena v prilogi 1. Odnosi, ki se lahko razvijejo med posameznimi javno-političnimi 
igralci so prikazani v tabeli 5, ponazorjeni v prilogi 2. 
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7 EMPIRIČNI DEL 
V empiričnem delu predstavljamo izvedeno raziskavo v magistrskem delu in uporabljene 
metode. Nadalje predstavljamo primerjalno analizo na področju regulacijskih javnih 
politik v zvezi z zdravili med Slovenijo in drugimi državami članicami EU ter ovrednotenje 
skladnosti slovenskih regulacijskih politik na področju s ciljem uresničevanja pravice do 
zdravja in zagotavljanja javnega zdravja, v kontekstu primernosti zdravil (kakovosti, 
varnosti in dostopnosti), kot ene ključnih komponent pravice do zdravja. Nato 
predstavimo rezultate raziskave, kjer izpostavimo ključne ugotovitve raziskave, dobre 
prakse, pomanjkljivosti na področju v Sloveniji in predlagamo možne rešitve. Obenem 
odgovorimo na raziskovalna vprašanja in preverimo hipoteze. 
7.1 PREDSTAVITEV RAZISKAVE IN UPORABLJENIH METOD  
V raziskavi smo zasledovali namen, ki je bil prispevati k ovrednotenju regulacijskih politik 
na področju zdravil v Sloveniji, z vidika skladnosti vsebine (in obstoja), implementacije 
(izvajanja) in učinkovanja teh, s ciljem uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja 
javnega zdravja. Na osnovi ovrednotenja smo prispevali k celovitemu vpogledu v dejansko 
stanje ter morebitne odprte možnosti izboljšav in sprememb področja.  Glavni cilj je bil 
ovrednotiti skladnost vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) ter učinkovanja 
regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji, z namenom doseganja cilja 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja. Pri tem smo s pomočjo 
preučitve literature, virov in dostopnih podatkov o stanju v Sloveniji ter na osnovi metod 
primerjave in t.i. benchmarking-a med Slovenijo in drugimi državami članicami EU, na 
osnovi pristopa vrednotenja ocenili oziroma ovrednotili, kje se Slovenija nahaja in, katere 
pomanjkljivosti in omejitve bo v prihodnje potrebno odpraviti. Pristop ovrednotenja 
(regulacijskih politik) je temeljni pristop, ki smo se ga posluževali v raziskavi. Pri tem smo 
se osredotočili na vsebino (in obstoj), implementacijo (izvajanje) in učinkovanje 
regulacijskih politik na področju zdravil, z vidika skladnosti teh z uresničevanjem pravice 
do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja, zlasti glede na pomembno komponento 
uresničevanja pravice do zdravja, ki je primernost dobrin za doseganje (javnega) zdravja (v 
tem kontekstu dostopnosti, kakovosti in varnosti dobrin (zdravil)).  
Raziskovana populacija v raziskavi so države članice EU, ki jim članstvo v EU daje skupni 
parameter (določene skupne javne politike in institucije na področju), pri čemer smo za 
namen raziskave pri primerjavi določenih segmentov in posameznih regulacijskih politik, 
uporabili posamezne vzorce držav, glede na dostopne podatke, kar pomeni, da niso vselej 
zajete vse države članice EU. 
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Rezultati raziskave nam bodo služili kot odgovor na spodnja raziskovalna vprašanja, kot 
tudi za potrditev ali ovržbo v nadaljevanju navedenih hipotez: 
Raziskovalno vprašanje 1: Ali so vsebina (in obstoj), implementacija (izvajanje) in 
učinkovanje regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji skladni s ciljem 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja?  
Raziskovalno vprašanje 2: Ali obstajajo primeri regulacijskih politik na področju zdravil v 
drugih državah članicah EU, ki so naprednejše v primerjavi z regulacijskimi politikami na 
področju zdravil v Sloveniji in na ta način omogočajo lažje doseganje cilja uresničevanja 
pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja? 
Raziskovalno vprašanje 3: Ali obstajajo in kakšni so morebitni omejitveni dejavniki ali 
pomanjkljivosti pri vsebini (in obstoju), implementaciji (izvajanju) in učinkovanju 
regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji ter na kakšen način bi jih bilo primerno 
odpraviti? 
Hipoteza 1: Vsebina (in obstoj), implementacija (izvajanje) in učinkovanje regulacijskih 
politik na področju zdravil v Sloveniji niso povsem skladni s ciljem uresničevanja pravice 
do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja, ker še vedno obstajajo številne 
pomanjkljivosti in omejitve pri urejanju področja.  
Hipoteza 2: V nekaterih državah članicah EU obstajajo primeri regulacijskih politik na 
področju zdravil, ki so naprednejše v primerjavi z regulacijskimi politikami na področju 
zdravil v Sloveniji, zato v teh državah lažje omogočajo doseganje cilja uresničevanja 
pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja. 
7.2 OVREDNOTENJE IN PRIMERJALNA ANALIZA REGULACIJSKIH POLITIK 
NA PODROČJU ZDRAVIL V SLOVENIJI IN V DRUGIH DRŽAVAH EU  
V nadaljevanju smo primerjalno analizirali regulacijske politike na področju zdravil v 
Sloveniji s politikami v drugih državah članicah EU in ovrednotili skladnost slovenskih 
regulacijskih politik na področju z vidika njihove vsebine, implementacije in učinkovanja, s 
končnim ciljem uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja, na 
osnovi dostopnosti, kakovosti in varnosti zdravil. 
7.2.1 Ovrednotenje in primerjalna analiza regulacijskih politik s področja 
dostopnosti zdravil v Sloveniji in v drugih državah EU 
Najprej se bomo osredotočili na regulacijske politike s področja dostopnosti zdravil v 
Sloveniji in jih primerjali z nekaterimi (tudi naprednejšimi) politikami v državah članicah 
EU. Pri tem nas bodo zanimale regulacijske politike na področju izdajanja dovoljenja za 
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promet z zdravilom (glede na centralizirani in nacionalni postopek, pri čemer ne bomo 
vključili decentraliziranega postopka in postopka vzajemnega priznavanja, ki sta 
posebnost), določanje povračil in cen za zdravila, visoko cenovnih in »nižje« cenovnih 
zdravil (t.i. generičnih zdravil) ter posebne vrste zdravil (t.i. zdravil za redke bolezni).  
7.2.1.1 Regulacijske politike na področju dodeljevanja dovoljenja za promet z zdravilom  
Na osnovi dodeljevanja dovoljenja za promet z zdravilom, se država odloča, katero 
zdravilo bo dostopno na njenem trgu. Zdravilo je lahko dano v promet v posamezni državi 
članici EU samo v primeru, ko pridobi dovoljenje za promet na ravni celotne EU ali 
posamezne države članice (Deboyser, 2017). Pri tem si bomo ogledali regulacijske politike 
na področju dajanja dovoljenja za promet z zdravilom na centralni in nacionalni ravni. 
Regulacijska politika: Z vidika centraliziranega postopka izdaje dovoljenja za promet na 
ravni EU, že zakonodaja EU in tudi slovenske pravne podlage določajo, da je lahko zdravilo 
v prometu v državi članici EU v primerih, ko je to zdravilo dano v promet s centraliziranim 
postopkom izdaje dovoljenja za promet na ravni EU (drugi odstavek 20. člena ZZdr-2).  
Omenjeno pomeni, da zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet na ravni EU, 
neposredno izhajajoč iz tega pridobi dovoljenje za promet tudi v Sloveniji. Navkljub temu 
omenjeno dovoljenje ne zagotavlja, da bo tako zdravilo prišlo na trg vsake države članice, 
saj ni obveznosti dajanja na trg v vsaki državi članici in je to trenutno še vedno 
prepuščeno prosti odločitvi farmacevtskih podjetij. Ravno zato se nemalokrat zgodi, da 
postane zdravilo v državah članicah, predvsem tistih z manjšim farmacevtskim trgom, 
dostopno z veliko zamudo ali v nekaterih primerih tudi ne prodre na trg države članice, 
kljub dovoljenju za promet (Government of the Netherlands, 2017).  
Pri organizaciji EFPIA so v raziskavi prikazali vrednosti farmacevtskih trgov v nekaterih 
evropskih državah v letu 2016. V Sloveniji je bila vrednost trga v tem letu v primerjavi z 
nekaterimi vodilnimi evropskimi trgi (nemški in francoski) okoli šestkrat manjša (European 
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, 2018, str. 15). Navedeno 
podrobneje prikazujemo v grafikonu 1.  
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Grafikon 1: Vrednost farmacevtskega trga držav EU (v mio €), leto 2016 
 
Opomba: 
* Podatki glede vrednosti farmacevtskega trga v Luksemburgu niso bili dostopni. 
Vir: European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (2018, str. 15) 
Vsebina regulacijske politike: Ugotovimo, da je vsebina obstoječe regulacijske politike na 
področju usmerjena v uresničevanje pravice do zdravja, ker omogoča, da ima zdravilo, ki 
je na centralni ravni pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom, možen vstop tudi v 
posamezne države članice. 
Implementacija regulacijske politike: Zaradi omejitev, izvirajočih iz dejstva, da kljub 
obstoju in vsebini regulacijske politike, usmerjene v spodbujanje možnosti vstopa zdravila, 
ki je dobilo dovoljenje za promet na ravni EU, na trg vsake države članice, le-to vseeno ne 
prodre nujno na trg vsake države članice. Omejitev v Sloveniji je zlasti v majhnosti 
slovenskega trga. 
Učinek regulacijske politike: Glede na majhnost slovenskega farmacevtskega trga v 
primerjavi z drugimi trgi v EU in na ta način nižji interes farmacevtskih podjetij, da tu tržijo 
svoja zdravila, se posledično lahko zgodi, da določena zdravila pridejo v Slovenijo z velikim 
zamikom ali tudi ne, s čimer je dostop otežen ali precej nižji. 
Odprte priložnosti za izboljšanje področja: Potrebna bi bila iniciativa oziroma spodbujanje 
obveznosti dajanja zdravila na trg v vseh državah članicah, kar bi lahko z določenimi 
regulacijskimi politikami določila EU.  
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Regulacijska politika: Država lahko na svojem območju samostojno dodeljuje dovoljenja 
za promet z zdravilom posameznim prosilcem, v t.i. nacionalnem postopku. Pri tem mora 
slediti določenim smernicam in tudi pravnim podlagam delovanja, tako na ravni EU, kot 
na nacionalni ravni. ZZdr-2 in Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v 
humani medicini določata, da je za izdajanje tovrstnih dovoljenj na ravni Slovenije 
zadolžena JAZMP, kot krovna regulacijska agencija za zdravila v Sloveniji. Pomembnejši 
vidik, ki ga mora država zagotavljati, je odločanje o vlogah v določenih rokih, ki jih v 
Sloveniji določa Pravilnik o dovoljenju za promet  zdravilom za uporabo v humani 
medicini. To pomeni, da mora JAZMP pri odločanju te tudi upoštevati.  
Težava se pojavi v dejstvu, da to ni vedno možno, kar pri JAZMP poudarjajo predvsem z 
dejstvom, da imajo okrnjeno število kadra, saj se je v zadnjih letih izredno zmanjšalo 
število zaposlenih, tudi zaradi posledic gospodarske krize in ukrepov zaostrovanja na 
področju zaposlovanja. To povzroča velike zaostanke pri odločanju in obenem tudi 
povečuje možnost pojava nerešenih vlog (Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in 
medicinske pripomočke, 2018a, str. 65; 67).  
Trditev lahko podpremo s pomočjo primerjave števila zaposlenih v regulacijskih agencijah 
na področju zdravil v državah članicah EU, ki je prikazana v spodnjem grafikonu 2. Podatke 
smo zbrali s pomočjo spletnih strani regulacijskih agencij v državah članicah EU in na 
osnovi njihovih letnih poročil, kjer je bilo to možno. Dostopni so bili podatki za različna 
leta in posamezne države članice, večina podatkov je bila dostopna za leto 2017 ali 2018, 
nekaj je tudi starejših (najstarejši podatek je iz leta 2009 v primeru Litve).  
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Grafikon 2: Število zaposlenih v regulacijskih agencijah na področju zdravil v državah članicah 
EU (podatki med leti 2009 in 2018) 
 
Opombe: 
* Podatki za naslednje države bodisi niso bili dostopni na spletnih straneh in v letnih poročilih regulacijskih 
agencij držav članic EU na področju zdravil, bodisi niso bili dostopni v angleškem oziroma drugem 
razumljivem jeziku: Bolgarija, Ciper, Danska, Italija, Latvija, Luksemburg, Madžarska, Romunija, Švedska. 
** Avstrijska regulacijska agencija, poleg zdravil in medicinskih pripomočkov, pokriva več vidikov zdravja ter 
tudi prehrane, ravno zato ni nujno ekvivalentna ostalim, kar pomeni, da je upravičeno večje število 
zaposlenih glede na druge države članice EU. 
Viri: AEMPS (2018, str. 17); AGES (2018, str. 14); Federal Agency for Medicines and Health 
Products (2018); FIMEA (2018); French National Agency for Medicines and Health Products Safety 
(2018, str. 137); HALMED (2018, str. 101); Health Products Regulatory Agency (2018, str. 59); 
Infarmed (2018); Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (2018a, 
str. 66); Lithuanian State Medicines Control Agency (2010, str. 27); Malta Medicines Authority 
(2018, str. 4);  Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (2018a, str. 100); Medicines 
Evaluation Board (2018, str. 31); National Organization for Medicines (2018); State Agency of 
Medicines (2017); State Institute for Drug Control (2018, str. 59); ŠÚKL (2018, str. 39) 
Vsebina regulacijske politike: Vsebina je sicer usmerjena v lažje uresničevanje pravice do 
zdravja z omogočanjem hitrega dostopa do določenih zdravil, na osnovi nacionalnega 
postopka izdaje dovoljenja za promet z zdravilom, saj so določeni roki, v katerih naj bi 
država tovrstne naloge izvedla in na ta račun ne bi prihajalo do odločanja v nerazumno 
dolgem roku ali celo do nerešenih vlog. 
Implementacija regulacijske politike: Opazimo lahko, da v Sloveniji obstaja izrazita 
kadrovska podhranjenost pri izvajanju nalog regulacijske agencije JAZMP v primerjavi z 
drugimi državami članicami EU. Omenjeno pomeni, da kljub dejstvu, da obstajajo določeni 
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zakonsko pogojeni roki, ki naj bi pripomogli k hitrejši odobritvi posameznega zdravila na 
trgu in s tem hitrejšega časa dostopa do tega s strani posameznikov oziroma družbe, 
JAZMP tega ne more učinkovito uresničevati. Pri izvajanju to pomeni več zaostankov in 
nerešenih vlog. 
Učinek regulacijskih politik: Zaradi neprimernega izvajanja oziroma implementacije 
regulacijske politike, kar je vidno predvsem v kadrovski podhranjenosti in posledično 
počasnejši obravnavi posameznih vlog, lahko pride do kasnejšega dostopa do zdravila ali 
dejanske otežitve takega dostopa.  
Odprte priložnosti za izboljšanje področja: V Sloveniji bo nujno potrebno uvesti 
spremembe na področju kadrovske politike in organizacije v JAZMP, zlasti z vidika 
reorganizacije, povečanja števila ustreznega kadra in strokovnjakov, ki bodo zmožni 
učinkoviteje in hitreje reševati vloge s področja dajanja dovoljenj za promet z zdravilom in 
podobno. 
7.2.1.2 Regulacijske politike na področju določanja cen in povračil za zdravila 
Regulacijska politika: Države EU lahko samostojno določajo cene zdravil in povračila za te. 
Pri tem imajo lastno diskrecijo, kar je dobro z vidika omogočanja primernega nadzora in 
spodbujanja konkurence, saj lahko pripomore k lažjemu uresničevanju pravice do zdravja 
z vidika dostopa do zdravil. Tu je zlasti pomembno, da država pri svojem ravnanju 
upošteva predpisane standarde in tudi izpolnjuje pogoje. Nekaj teh je zapisanih v Direktivi 
89/105/EGS (Vogler, 2012, str. 44). Kot glavno vodilo, ki ga direktiva pomembno določa, 
izpostavljamo rok, v katerem morajo države članice odločiti glede cene ali povračila v 
zvezi z zdravilom (2., 3., 4. in 6. člen Direktive 89/105/EGS).  
Težavo v Sloveniji lahko vidimo v dejstvu, da tudi na tem področju prihaja do zaostankov 
pri odločanju, saj se ugotavlja, da so te zamude dolge tudi do okoli 300 dni, podobno je v 
Italiji, medtem ko so zamude na primer na Irskem precej krajše in znašajo okoli 100 dni 
(World Health Organization, 2015, str. 110). Menimo, da tudi tukaj prihaja do izraza 
pomanjkanje kadra, ki smo ga omenili pri obravnavi regulacijske politike s področja izdaje 
dovoljenja za promet z zdravilom v nacionalnem postopku v poglavju 7.2.1.1. 
Vsebina regulacijske politike: Tudi v primeru določanja cen in povračil za zdravila EU ne 
pušča posamezni državi članici popolnoma proste poti, saj se morajo te držati smernic in 
določil, ki veljajo na ravni celotne EU, eden ključnih je ravno rok, v katerem naj bi države 
odločile o ceni zdravila in povračilu za ta. To je lahko spodbudno, saj se na ta način lažje 
uresničuje pravica do zdravja, ker ne prihaja do odločanja o ceni in povračilih v 
nerazumno dolgem roku in tudi ne do nerešenih vlog (v najboljšem primeru). 
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Implementacija regulacijske politike: V Sloveniji zaradi kadrovske podhranjenosti pri 
JAZMP v primerjavi z drugimi regulacijskimi agencijami v EU, kot navedeno v poglavju 
7.2.1.1, tudi na tem področju prihaja do zaostankov ter nerešenih vlog.  
Učinek regulacijske politike: Tovrstne zamude/zaostanki in nerešene vloge pri odločanju o 
cenah in povračilih za zdravila lahko ponovno otežijo ali zamaknejo dostop do zdravil. 
Odprte priložnosti za izboljšanje področja: Potrebno bo poskrbeti za zaposlitev ustreznih 
kadrov, kot tudi primerne količine kadrov pri JAZMP. 
Regulacijska politika: V Sloveniji uporabljamo dva ukrepa, na osnovi katerih poskuša 
država z varčevanjem oziroma doseganjem smotrne rabe zdravil in cenejših zdravil, 
poskrbeti za nižanje javnih izdatkov pri javnem financiranju zdravil. Gre za uvajanje t.i. 
referenčnih cen, ki so lahko eksterne referenčne cene (določne na osnovi ukrepa cenovne 
politike v državi) ali interne referenčne cene (določene na osnovi ukrepa plačnika zdravil, 
ki je v Sloveniji ZZZS). Prve so določene v ZZdr-2 in pripadajočem pravilniku. Eksterne 
določajo najvišje dovoljene cene in izredno višje dovoljene cene za posamezno zdravilo, 
interne določajo najvišje priznane vrednosti. Na tej podlagi se ugotavlja, da je regulacija 
cen zdravil (na osnovi eksternih referenčnih cen) in tudi kritje cen teh zdravil (na osnovi 
internih referenčnih cen in plačnika cen zdravil) izrednega pomena tudi pri obvladovanju 
javnih izdatkov za zdravila. Javni izdatki za zdravila so delež celotnih izdatkov za zdravila v 
državi, kot vsota izdanih zdravil pomnoženih z njihovo ceno, ki odpade na plačilo iz javnih 
sredstev. V zadnjem času države večinoma, med njimi tudi Slovenija, vestno zmanjšujejo 
javne izdatke za zdravila, saj je to potrebno zagotoviti za vzdržnost zdravstvenega sistema.  
To je treba zagotoviti zaradi različnih dejavnikov, saj se venomer bolj višajo potrebe 
prebivalstva po zdravstvenih storitvah in zdravilih (na primer demografske spremembe, 
kot je staranje prebivalstva in tako naprej). Ravno pri tem morajo izrazito paziti prav na 
primerno regulacijo in kritje cen zdravil (Kajdiž & Bojnec, 2012, str. 619; 624; Kanavos, 
2001, str. 3). 
V naslednjem grafikonu 3 prikazujemo javne izdatke za zdravila v državah EU. 
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Grafikon 3: Javni izdatki za zdravila, kot % celotnih izdatkov za zdravila (leto 2016) 
 
Opombe:  
* Podatki za Bolgarijo, Ciper in Romunijo niso bili dostopni. 
Vir: World Health Organization (2019c) 
V prihajajočem grafikonu 4 prikazujemo tudi, kako so se v Sloveniji zniževali javni izdatki 
na področju zdravil v zadnjih letih (od vključno leta 2006 do 2016). 
Grafikon 4: Javni izdatki za zdravila, kot % celotnih izdatkov za zdravila v Sloveniji (od vključno 
leta 2006 do 2016), v % 
 
Vir: World Health Organization (2019c) 
Vsebina regulacijske politike: Opazimo, da v Sloveniji obstaja zakonodaja, ki določa, da je 
potrebno cene zdravil regulirati oziroma, da je potrebno izvajati ukrepe na področju t.i. 
zunanjih/eksternih in notranjih/internih cen zdravil in s tem znižati javne izdatke za 
zdravila ter stremeti k višji vzdržnosti zdravstvenega sistema. Vsebina je torej primerna, 
saj omogoča, da se država zgleduje zunaj (po drugih državah) in interno, na osnovi 
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plačnika zdravil, določa tudi interne cene in s tem vpliva na ceno, ki jo financira iz javnih 
sredstev. 
Implementacija (izvajanje) regulacijske politike: Opazimo, da se politika izvaja primerno, 
saj se javni izdatki za zdravila iz leta v leto znižujejo, obenem je Slovenija nasproti drugim 
državam EU po višini teh izdatkov pod povprečjem.  
Učinkovanje regulacijske politike: Ne glede na relativno nizke javne izdatke za zdravila v 
nasprotju z drugimi državami članicami, je potrebno razmisliti, kako ti nižji izdatki lahko 
vplivajo tudi na končno dostopnost, kakovost in varnost zdravil. Prav tako se kot izziv 
postavljajo vedno nove demografske spremembe, kot so na primer staranje prebivalstva 
in podobno (Kajdiž & Bojnec, 2012, str. 618), zaradi česar bo potrebno v Sloveniji 
razmisliti, kako še naprej vzdržno oskrbovati prebivalstvo s kakovostnimi, varnimi in 
dostopnimi zdravili, ob nižjih javnih izdatkih za zdravila, kar se izpostavlja kot ključni cilj. 
Posledično lahko nezmožnost zagotovitve javnih izdatkov za zdravila, povzroči večjo 
odvisnost prebivalstva od zasebnih sredstev oziroma izdatkov pri dostopu do zdravil, kot 
tudi pri zagotavljanju njihove varnosti in kakovosti. 
7.2.1.3 Regulacijske politike z vidika visoko-cenovnih zdravil in generičnih zdravil 
Poleg omogočanja vstopa zdravil na trg mora država pri dajanju dovoljenj za promet 
razmisliti tudi o tem, katerim zdravilom dati prednost in pri tem zagotoviti, da lahko 
vzdržno oskrbuje prebivalce s tovrstnimi zdravili. Pri tem po navadi izbira med novimi 
(visoko-cenovnimi) in generičnimi zdravili ter vzpostavlja primerne načine spodbujanja 
vstopa tovrstnih zdravil in določa cene ter povračila za te.  
Regulacijska politika: Tudi pri določanju cen in povračil za visoko-cenovna zdravila je 
potrebno upoštevati Direktivo 89/105/EGS, ki določa rok in nekatere druge smernice. 
Prav tako nekateri dokumenti predlagajo, da je potrebno poskrbeti, da se cene in 
vrednosti visoko-cenovnih zdravil določi na drugačen način kot cene drugih zdravil, pri 
čemer se izpostavljajo različne aktivnosti (pred lansiranjem, v času lansiranja in po 
lansiranju zdravila), saj naj bi to doprineslo k boljšemu ovrednotenju dodane vrednosti 
zdravila (World Health Organization, 2015, str. 138-180).   
Zastopanost tovrstnih aktivnosti v Sloveniji, glede na druge države članice prikazujemo v 
tabeli 2. Iz te je razvidno, da Slovenija ne uporablja in ne izvaja nobenih aktivnosti pred 
lansiranjem novega visoko-cenovnega zdravila na trgu, kar lahko predstavlja težavo, saj na 
ta način šele v postopku po lansiranju ugotavlja pravo vrednost, določa cene zdravila in 
podobno. Na ta način je lahko dostop do zdravila poznejši. Po drugi strani so lahko plod za 
težjo dostopnost do novih visoko-cenovnih zdravil tudi proračunske omejitve (World 
Health Organization, 2015, str. 108; 110; 138-180).   
73 
 
Tabela 2: Aktivnosti pred lansiranjem in po lansiranju novega visoko-cenovnega zdravila v 
državah članicah EU, z vidika določanja cen in povračil za ta zdravila, leto 2015 
DRŽAVA AKTIVNOSTI PRED LANSIRANJEM AKTIVNOSTI PO LANSIRANJU 
 OPAZOVANJE/PREU-
ČEVANJE »OBZORJA« 
NAPOVEDOVANJE  
Belgija ni aktivnosti ni aktivnosti nadzor porabe, nadzor 
povračil, nadzor predpisovanja 
zdravil, … 
Češka ni aktivnosti ni aktivnosti informiranje pacientov o 
povračilih in zdravilu 
Estonija ni aktivnosti ni aktivnosti nadzor predpisovanja zdravil 
Francija ozkogledno 
preučevanje in 
opazovanje obzorja 
podatki napovedi 
morajo biti razvidni v 
vlogi za povračilo in 
določitev cene 
ni aktivnosti 
Grčija ni aktivnosti ni aktivnosti informiranje pacientov, 
sestavljanje komitejev za 
določitev nujnosti zdravljenj 
Italija projektno opazovanje 
in preučevanje obzorja 
v beneški regiji. 
ni aktivnosti nadzorovanje zdravljenj, 
planiranje zdravljenj, … 
Latvija ni aktivnosti ni aktivnosti ni aktivnosti 
Madžarska ni aktivnosti ni aktivnosti ni aktivnosti 
Malta ni aktivnosti ni aktivnosti ni aktivnosti 
Slovenija ni aktivnosti ni aktivnosti omejevanje predpisovanja 
zdravil, nadzorovanje in 
inšpekcije, … 
Združeno 
Kraljestvo 
obstoj podatkovne 
baze o preučevanju in 
opazovanju obzorja 
ni aktivnosti dajanje smernic, informacij in 
podpore glede zdravila 
Opombe:  
* Podatki za naslednje države članice EU niso bili dostopni v raziskavi: Avstrija, Bolgarija, Ciper, Danska, 
Finska, Hrvaška, Irska, Litva, Luksemburg, Nemčija, Nizozemska, Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaška, 
Španija in Švedska. 
Vir: World Health Organization (2015, str. 148-149) 
Kot pomanjkljivost se poudarja tudi dejstvo, da Slovenija za nova visoko-cenovna zdravila 
uporablja enak način določanja cen in povračil kot za druga zdravila, kar lahko pomeni, da 
se napačno oceni njihovo vrednost. Na tej osnovi bi se lahko zgledovali po nekaterih 
boljših primerih držav članic EU, ki določajo cene in povračila na naprednejši način. V 
Franciji za podlago določitve cen in povračil uporabljajo podatke o t.i. ocenjevanju 
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zdravstvenih tehnologij (ang. health technology assessment, v nadaljevanju: HTA), ki jo 
predhodno izvedejo s pomočjo raznih tehnik in metod. Na Švedskem izvajajo analizo 
stroškovne-učinkovitosti z družbenega vidika. V Italiji imajo sodoben sistem javnih naročil, 
kjer prek javnih razpisov izbirajo konkurenčne ponudnike aktivnih zdravilnih učinkovin za 
svoje zdravstvene storitve na lokalni ravni. V Avstriji imajo specializiran komite za 
določanje povračil visoko-cenovnih zdravil (World Health Organization, 2015, str. 108; 
110; 138-180).  
Vsebina regulacijske politike: Regulacijske politike sicer spodbujajo odločanje v roku. Prav 
tako predlagajo naprednejše oblike določanja cen za nova visoko-cenovna zdravila, a 
vendar ne dajejo nobene obveznosti za to. 
Implementacija regulacijske politike: Države, med njimi tudi Slovenija, različno izvajajo 
postopek ocenjevanja vrednosti novih visoko-cenovnih zdravil. Slovenija ne uporablja 
nobenih aktivnosti pred lansiranjem tovrstnega zdravila, obenem ima proračunske 
omejitve (zaradi visoke cene zdravil), ob čemer ima popolnoma enak postopek določanja 
cen za nova visoko-cenovna zdravila kot za preostala.  
Učinek regulacijske politike: Zaradi vseh omenjenih omejitev je lahko dostop do tovrstnih 
zdravil v Sloveniji poznejši ali do njega sploh ne pride (na primer zaradi proračunskih 
omejitev, zaradi napačnega ali oteženega/poznejšega določanja vrednosti, zaradi 
enakovrstnega obravnavanja, kot pri drugih zdravilih, …). 
Odprte priložnosti za izboljšanje področja: Slovenija bi morala po zgledu smernic in tudi 
nekaterih primerov boljših praks v drugih državah, uporabljati več predlansirnih in 
polansirnih aktivnosti na področju ocenjevanja vrednosti novih visoko-cenovnih zdravil, 
prav tako bi morala poskrbeti za ločen postopek določanja cen in povračil za tovrstna 
zdravila. 
Regulacijska politika: Zaradi dejstva, da so cene nekaterih zdravil na trgu izjemno visoke, 
države uporabljajo drugačne načine dostopa do zdravil. Direktiva 2004/27/ES Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o spremembah Direktive 2001/83/ES o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (Uradni list EU, št. L 136) 
pomembno določa, da je potrebno stremeti k olajšanju dostopa do generičnih zdravil na 
trgu EU (6. člen Direktive 2004/27/ES).  
Države se vedno bolj odločajo za povečano uporabo generičnih zdravil, nasproti dražjim 
originatorskim ekvivalentom (Kaplan idr., 2012, str. 1-2). Na ta način je tudi lažje 
omogočen dostop do sodobnih zdravil, zaradi nižjih cen in tudi nižjih stroškov, tako za 
državo kot posameznika (IMS Health, 2018, str. 1).  
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Grafikon 5: Delež trga generičnih zdravil v državah članicah EU glede na vrednost in volumen  (v 
%), za leto 2013 
 
Opomba: 
* Podatki za naslednje države članice EU niso bili dostopni v raziskavi: Bolgarija, Ciper, Hrvaška, Italija, 
Latvija, Litva, Madžarska, Malta, Poljska, Romunija in Švedska. 
Vir: Organisation for Economic Co-operation and Development (2015, str. 186-187) 
Pri OECD (2015, str. 186-187) ugotavljajo, da države večinoma vidijo razvoj trga generičnih 
zdravil kot dobro priložnost za izboljšanje učinkovitosti v farmacevtski porabi, kljub temu 
veliko držav te priložnosti ne izkorišča v zadostni meri. Glede na pripravljene podatke pri 
OECD v dotični raziskavi je bila Slovenija v letu 2013 z vidika deleža generičnih zdravil na 
trgu, ravno v povprečju v primerjavi z drugimi državami članicami EU, ki so bile vključene v 
raziskavo. To lahko opazujemo glede na volumen uporabe generičnih zdravil na trgu, ki 
meri standardne enote oziroma pakiranja zdravila. Na drugi strani se lahko opazuje tudi 
delež vrednosti generičnih zdravil na trgu. Tu mislimo predvsem na delež plačan 
farmacevtskim podjetjem, v razmerju do skupnega števila plačil za zdravila. V grafikonu 5 
natančneje prikazujemo pridobljene podatke, za države članice EU, ki so bile vključene v 
raziskavo OECD iz leta 2015. Opazimo, da so izredno dobri primeri držav na tem področju 
Združeno kraljestvo, Nemčija in Nizozemska. Vse namreč dosegajo zelo visok volumen 
generičnih zdravil, hkrati po ugodni ceni, saj je delež vrednosti trga kljub temu nizek, na 
Nizozemskem celo nižji kot v Sloveniji, četudi imamo nižji volumen uporabe generičnih 
zdravil. To pomeni, da bi bilo v Sloveniji potrebno slediti določenim naprednejšim 
načinom spodbujanja vstopa generičnih zdravil na trg s pomočjo primernih regulacijskih 
politik, in sicer na osnovi idej in izvedbe v drugih državah. V Združenem kraljestvu 
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poskušajo spodbujati, da je razlika v ceni med originatorskim in generičnim zdravilom čim 
višja in je s tem cena generičnih zdravil kar se da nizka. V Nemčiji in na Nizozemskem so 
poskušali urediti cene na osnovi razpisov in ne po najpogosteje uporabljenem načinu 
referenčne cene glede na originatorsko zdravilo (Organisation for Economic Co-operation 
and Development, 2015, str. 186-187).  
Vsebina regulacijske politike: Regulacijska politika, ki spodbuja uporabo generičnih 
zdravil, obstaja v EU in tako velja tudi v Sloveniji, kar pomeni, da vsebinsko stremi k 
uresničevanju pravice do zdravja, saj poskuša na osnovi biološko ekvivalentnih generičnih 
zdravil omogočiti lažji dostop do zdravil v posameznih državah članicah.  
Implementacija regulacijske politike: Pri vstopu generičnih zdravil na trg Slovenija ne 
uporablja naprednih metod in pristopov, kot jih v nekaterih drugih državah članicah EU. 
To pomeni, da ne izvaja zadosti aktivnosti na področju, s katerimi bi dodatno spodbudila 
vstop generičnih zdravil na svoj trg. 
Učinek regulacijske politike: Omejitve in pomanjkljivosti pri izvajanju regulacijske politike 
lahko povzročijo nižjo dostopnost do zdravil te vrste, kot v nekaterih drugih državah 
članicah EU, ker Slovenija ne uporablja sodobnih pristopov v zadostni meri. 
Odprte priložnosti za izboljšanja: Slovenija bi morala za spodbudo vstopa generičnih 
zdravil na trg uporabljati primere nekaterih dobrih praks, ki jih na področju izvajajo druge 
države. 
7.2.1.4 Regulacijske politike na področju posebne vrste zdravil  
Obstaja še ena pomembna vrsta zdravil, k dostopnosti katerih bi morala država stremeti, 
to so t.i. zdravila za redke bolezni. Zdravila za redke bolezni predstavljajo problem, ker so 
po navadi namenjena manjši skupini populacije, zaradi česar se mora država odločati, ali 
jih bo odobrila na svojem trgu. Po drugi strani so cene tovrstnih zdravil po navadi zelo 
visoke, ob čemer velikokrat ni dovolj izsledkov o njihovi učinkovitosti in kakovosti. Kljub 
temu predstavljajo izjemen doprinos k izboljšanju posameznikovega življenja in zdravja 
(Detiček idr., 2018, str. 553).  
Regulacijska politika: V Sloveniji razvrščamo vsa zdravila na enak način glede na 23b. člen 
ZZVZZ, kar pomeni, da enako razvrstimo tudi zdravila za redke bolezni. Prav tako nimamo 
ločenega proračuna za tovrstna zdravila (Detiček idr., 2016, str. 200-202). 
Glede na izkušnje in dobre prakse drugih držav, ki to obravnavajo ločeno (na primer 
Nemčija, Francija in Združeno kraljestvo), se to lahko izkaže kot napaka. Slovenija za temi 
državami precej zaostaja, tako po številu dostopnih zdravil za redke bolezni kot tudi po 
času dostopnosti do teh zdravil (t.i. čas do kontinuirane uporabe). Obenem Slovenijo 
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omejuje dejstvo majhnosti trga, kar smo že predhodno omenili v poglavju 7.2.1.1., zaradi 
česar imajo proizvajalci zdravil nemalokrat majhen interes za dajanje zdravila na slovenski 
trg (Detiček idr., 2016, str. 200-202). Položaj Slovenije podrobneje prikazujemo v 
grafikonu 6. Opazimo, da je Slovenija glede na dostopnost zdravil za redke bolezni pod 
povprečjem v primerjavi z drugimi državami članicami EU.  
Grafikon 6: Število zdravil za redke bolezni, ki so pridobila dovoljenje za promet v državah 
članicah EU in delež od vseh zdravil  za redke bolezni (v %), med leti 2005 in 2014 
 
Opomba:  
* Podatki za naslednje države članice EU niso bili dostopni v raziskavi: Ciper, Danska, Estonija, Latvija, Litva, 
Luksemburg, Malta, Portugalska. 
Vir: Detiček idr. (2018, str. 556) 
Za omogočanje polnega dostopa ni dovolj, da je zdravilo zgolj dostopno na trgu, temveč 
veliko vlogo odigra tudi čas, ki preteče do prvega kontinuiranega dostopa do zdravila za 
redke bolezni (Detiček idr. ,2018, str. 557). 
Slednje prikazujemo v naslednjem prikazu, v tabeli 3.  Glede na prikazano je v Sloveniji 
stanje tudi na tem področju pod povprečjem EU, torej je čas, ki ga zdravilo za redke 
bolezni potrebuje, da prodre na slovenski trg, v povprečju daljši, kot v drugih državah 
članicah EU.  
102 
95 
89 
84 
77 
70 69 
65 63 62 61 61 
53 
49 48 47 
43 
37 36 36 
30 
0
20
40
60
80
100
120
Število odobrenih zdravil za redke bolezni Delež od vseh zdravil za redke bolezni (v %)
78 
 
Tabela 3: Čas do prve kontinuirane uporabe zdravila za redke bolezni v državah članicah EU, v 
letih 2005 do 2014 
DRŽAVA ČAS DOSTOPNOSTI 
Avstrija 9 mesecev 
Belgija 18 mesecev 
Bolgarija 32 mesecev 
Češka 18 mesecev 
Finska 9 mesecev 
Francija 9 mesecev 
Grčija 9 mesecev 
Hrvaška 30 mesecev 
Irska 14 mesecev 
Italija 15 mesecev 
Madžarska 21 mesecev 
Nemčija 3 mesece 
Nizozemska 9 mesecev 
Poljska 15 mesecev 
Romunija 27 mesecev 
Slovaška 15 mesecev 
Slovenija 15 mesecev 
Španija 12 mesecev 
Švedska 6 mesecev 
Združeno Kraljestvo 6 mesecev 
POVPREČJE EU 14 mesecev in pol 
Opomba: 
* Podatki za naslednje države članice EU niso bili dostopni v raziskavi: Ciper, Danska, Estonija, Latvija, Litva, 
Luksemburg, Malta, Portugalska. 
Vir: Detiček idr. (2018, str. 557) 
Vsebina regulacijske politike: Vsebina regulacijske politike glede enakega razvrščanja kot 
tudi z vidika enakega proračuna za ta zdravila je lahko omejevalna za dejanski dostop do 
teh zdravil, ker se na ta način zdravilom za redke bolezni cena in povračila določajo na 
enak način, kot drugim zdravilom. 
Implementacija regulacijske politike: Zaradi dejstva, ker ni ločenega razvrščanja in tudi ne 
proračuna, to lahko posledično, kot predhodno opisano, privede do manjšega števila 
tovrstnih dostopnih zdravil in tudi počasnejšega dostopa. 
Učinek regulacijske politike: Opazimo, da je v Sloveniji dostopnih manj zdravil za redke 
bolezni, kot v nekaterih drugih državah članicah EU, ob čemer do kontinuirane uporabe 
preteče tudi več časa. 
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Odprte priložnosti za izboljšanja: Slovenija bi se morala zgledovati po drugih državah EU, 
ki imajo ločen način razvrščanja tovrstnih zdravil in tudi ločen proračun za ta.  
7.2.2 Ovrednotenje in primerjalna analiza regulacijskih politik na področju 
kakovosti in varnosti zdravil v Sloveniji ter v drugih državah EU 
Pomembno je poudariti še dva vidika primernosti zdravil, in sicer varnost in kakovost.  
Regulacijska politika: Zakonodaja EU in tudi slovenske pravne podlage določajo, da mora 
JAZMP kot regulacijska agencija skrbeti za nadzor nad kakovostjo in varnostjo zdravil. Pri 
tem mora biti JAZMP obveščena o vsakem odstopu od kakovosti zdravila ali ob 
ponaredkih zdravil, saj ima nalogo oceniti podatke in zahtevati ter spremljati morebiten 
odpoklic zdravila (23. člen ZZdr-2). Vrsti odpoklicev sta lahko dve, bodisi zaradi neustrezne 
kakovosti ali zaradi neustrezne varnosti zdravila (3. člen Pravilnika o odpoklicu zdravil).  
Težava se pojavi zlasti v dejstvu, da JAZMP, kot že predhodno navedeno, ne razpolaga z 
zadostnim številom ustreznih kadrov (na primer majhno število inšpektorjev), prav tako 
obstaja pomanjkanje zadostnega števila izkušenih ocenjevalcev kakovosti in varnosti 
zdravil, kar seveda lahko ogrozi dejanski nadzor teh (Javna agencija Republike Slovenije za 
zdravila in medicinske pripomočke, 2018a, str. 36-38). Posledično obstaja nevarnost, da 
na trg prodrejo tudi zdravila neustrezne kakovosti ali taka, ki ne dosegajo varnostnih 
oziroma t.i. farmakovigilančnih standardov. Obenem lahko pomanjkanje ustreznih kadrov 
pomeni tudi dolgotrajnejše postopke preverjanja kakovosti in varnosti, kar na drugi strani 
lahko privede do oteženega dostopa do zdravil. Problematiko lahko podpremo z 
dejstvom, da so v raziskavi o deležu sprejemov v bolnišnico zaradi ugotovljenih neželenih 
stranskih učinkov zdravil (izrazita težava z vidika varnosti zdravil) ugotovili, da je bilo takih 
primerov v Sloveniji v letu 2006 kar okoli 5,8 % vseh sprejemov v slovenskih bolnišnicah. V 
primerjalnem preseku lahko opazimo, da je bilo takih sprejemov v Združenem kraljestvu v 
tem času izrazito manj, in sicer 0,5 % (Brvar, Fokter, Bunc & Možina, 2009, str. 2-3). Na 
drugi strani bi to morebiti lahko povezali s sicer relativno majhnim številom odpoklicev 
zdravil v Sloveniji, bodisi zaradi neustrezne kakovosti bodisi iz varnostnih razlogov. Za 
primerjavo je tovrstnih odpoklicev v Združenem kraljestvu nekoliko več, kar bi lahko bil 
razlog za posledično prisotnost manjšega števila zdravil, ki povzročajo neželene stranske 
učinke in na tej osnovi lahko pomenijo manj sprejetij v bolnišnice zaradi tovrstnih 
razlogov (Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke, 2018b; 
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, 2018b). 
Vsebina regulacijske politike: Regulacijske politike podpirajo odpoklic zdravil bodisi zaradi 
neustrezne kakovosti bodisi zaradi varnosti, kar zagotovo predstavlja prednost pri 
uresničevanju pravice do zdravja z vidika varnosti in kakovosti zdravil.  
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Implementacija regulacijske politike: Težava se pojavi v dejstvu, da JAZMP ne razpolaga z 
zadostnim številom ustreznih strokovnjakov in ocenjevalcev kakovosti in varnosti, kar 
lahko ogrozi pravilnost preverjanja kakovosti in varnosti. Število odpoklicev je glede na 
nekatere države EU nižje, ob čemer je na drugi strani odstotek sprejemov v bolnišnice 
zaradi neželenih negativnih učinkov zdravil višji, kot v nekaterih drugih državah EU.  
Učinek regulacijske politike: Kljub dejstvu, da so odpoklici zahtevani v okviru regulacijske 
politike, se zaradi določenih omejitev/pomanjkljivosti in težav pri dejanskem izvajanju te 
politike, kot so na primer pomanjkanje ustreznih kadrov, dogaja, da je število odpoklicev 
še vedno nižje, ob čemer ostaja relativno višji delež sprejema v bolnišnice, zaradi 
negativnih učinkov zdravil, kar lahko dejansko pomeni vprašljivo kakovost in varnost 
zdravil v določenih primerih. 
Odprte priložnosti za izboljšanja: Ključno za kar mora Slovenija poskrbeti, je zagotovitev 
ustreznega kadrovskega osebja, s področja ocenjevanja kakovosti in varnosti zdravil, ki bo 
v prihodnje boljše in temeljiteje preverjalo kakovost in varnost zdravil.  
7.3 REZULTATI RAZISKAVE IN KONČNO OVREDNOTENJE REGULACIJSKIH 
POLITIK NA PODROČJU ZDRAVIL V SLOVENIJI 
V nadaljevanju strnjeno prikazujemo rezultate po posameznih razdelkih.  
Na področju regulacijskih politik glede dodeljevanja dovoljenja za promet z zdravilom na 
centralni ravni smo ugotovili, da zakonodaja EU spodbuja vstop zdravil na trg vsake države 
članice, v primeru, ko ta pridobijo dovoljenje za promet na ravni celotne EU. Težava se 
pojavi v dejstvu, da kljub temu to zdravilo ne prodre na trg vsake države članice, na račun 
česar je lahko zaradi določenih dejavnikov, tovrstni dostop do zdravila v nekaterih 
državah članicah otežen. Eden izmed tehtnih vzrokov je majhnost farmacevtskega trga, 
kar odvrne podjetja od trženja svojih produktov na takšnih območjih. Dejstvo je, da 
trenutno ne obstaja obveznost dajanja v promet takega zdravila v vsaki državi članici, 
temveč je to venomer prepuščeno lastni presoji in volji tržnika. Ravno zato se tudi v 
Sloveniji dogaja, da določena zdravila, ki so že pridobila dovoljenje za promet na ravni EU, 
ne pridejo na slovenski trg, pri čemer je poglavitni razlog prav v majhnosti slovenskega 
farmacevtskega trga, glede na preostale trge v EU. To posledično lahko pomeni otežen 
dostop do teh zdravil v Sloveniji in tudi velike zamude pri dostopu ali celo nedostopnost 
teh zdravil. 
Dovoljenje za promet z zdravilom se lahko podeljuje tudi na nacionalni ravni, za kar 
morajo države upoštevati navodila, pravila in smernice, dane v zakonodaji EU, kot tudi 
določene roke, v katerih naj bi odločile o vlogi za dodelitev dovoljenja za promet z 
zdravilom. Težavo v Sloveniji lahko poiščemo zlasti v dejstvu, da je JAZMP kot krovna 
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agencija v Sloveniji na področju dodeljevanja dovoljenj za promet z zdravili, kadrovsko 
izrazito podhranjena, v primerjavi z nekaterimi regulacijskimi agencijami na področju, v 
drugih državah članicah EU. Zaradi zgoraj navedenega se lahko zgodi, da pri reševanju 
tovrstnih vlog prihaja do velikih zaostankov, kot tudi do nerešenih vlog. To posledično 
pomeni daljši čas pri omogočanju dostopa do posameznih zdravil v Sloveniji.  
Cene in povračila za zdravila lahko države članice samostojno določajo, pri čemer se 
morajo držati nekaterih ključnih napotkov v zakonodaji EU. Ta tudi pomembno določa 
rok, v katerem naj bi država odločila o posamezni ceni ali povračilu za zdravilo. Tudi na 
tem področju se, kot ključni problem izpostavlja izrazita kadrovska podhranjenost JAZMP, 
zaradi česar prihaja do zaostankov pri odločanju in s tem težjega dostopa do zdravil. Prav 
tako mora država poskrbeti, da javni izdatki za zdravila niso previsoki, ob čemer skuša 
ključno vplivati na višino teh s pomočjo regulacije in kritja cene zdravil, na osnovi zunanjih 
in notranjih referenčnih cen za zdravila. Pri tem mora venomer skrbeti, da kljub nižjim 
izdatkom za zdravila vzdržno oskrbuje prebivalstvo z varnimi, kakovostnimi in dostopnimi 
zdravili. V Sloveniji so javni izdatki za zdravila v zadnjih letih venomer nižji, pri čemer ne 
gre zanemariti, da je potrebno pri tem skrbeti, da se na ta račun ne okrni učinkovito 
uresničevanje pravice do zdravja in zagotavljanje javnega zdravja, na osnovi dostopnosti, 
varnosti in kakovosti zdravil. 
Na strani regulacijskih politik za visoko-cenovna zdravila, ki jim je potrebno določiti 
njihovo novo vrednost, je pri odločanju o tem pomemben rok (razlog za zamude naveden 
zgoraj), prav tako se priporoča izvedba določenih aktivnosti pred lasniranjem in po 
lasniranju takega zdravila. V Sloveniji vidimo pomanjkljivost v neuporabi ustreznih 
aktivnosti pred lansiranjem zdravila, obenem se ne ločuje postopka za določitev cen in 
povračil za tovrstna zdravila od drugih zdravil, za dodatno utež obstajajo še številne 
proračunske omejitve, ki otežujejo dostop do teh zdravil, z vidika finančnega bremena.  
Dobra alternativa dražjim zdravilom so prav gotovo generična zdravila, katerih vstop na 
trg v državah članicah spodbuja tudi EU, v okviru svoje zakonodaje. Kljub temu je opazno, 
da je ta vstop v številnih državah, med katerimi je tudi Slovenija, lahko otežen zaradi 
dejstva, da se ne poslužujejo naprednih metod in tehnik, ki bi lahko takšen dostop 
izboljšale. Ravno to lahko pomeni nižjo dostopnost takih zdravil, ki so sicer lahko 
stroškovno in cenovno precej ugodna.  
V nekaterih državah, z različnimi naprednejšimi regulacijskimi politikami skrbijo za dostop 
do zdravil posebne vrste, ki so zdravila za redke bolezni. V Sloveniji na drugi strani 
spodbujanja na tak način ni, saj ni ločenega razvrščanja, kot tudi ne proračuna za zdravila 
te vrste. Ravno zato je takih zdravil v Sloveniji manj kot v nekaterih naprednejših državah 
EU, prav tako je čas dostopa do teh daljši kot ponekod.  
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Kljub dejstvu, da se v Sloveniji spodbuja in tudi poskuša zaznavati zdravila neustrezne 
kakovosti in varnosti, se zaradi neustrezne kadrovske strukture v JAZMP, tudi 
strokovnjakov s področja ocenjevanja varnosti in kakovosti, ta cilj lahko ogrozi. Število 
odpoklicev v Sloveniji ni visoko v primerjavi z nekaterimi drugimi državami EU, a kljub 
temu prihaja do določenega deleža sprejemov v bolnišnice zaradi neželenih stranskih 
učinkov, ki je višji kot v nekaterih drugih državah EU, ki imajo sicer več odpoklicev. Ravno 
omenjena kadrovska podhranjenost lahko ogrozi cilj zagotavljanja visoko kakovostnih in 
varnih zdravil v Sloveniji.  
Ključne pomanjkljivosti regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji z vidika njihove 
vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) in učinka, ki smo jih na osnovi analize v 
raziskavi zaznali, so: 
- majhnost farmacevtskega trga in nezainteresiranost farmacevtskih podjetij za 
trženje produktov na slovenskem trgu, 
- kadrovska podhranjenost JAZMP, kar povzroča zaostanke in nerešene vloge pri 
odločanju o vlogah za dovoljenje za promet z zdravili ter vlogah za določitev cen in 
povračil za zdravila, 
- javni izdatki za zdravila v Sloveniji so v primerjavi z večino držav članic EU nižji, 
zaradi česar lahko pride do težav ob izzivih, kot so demografske spremembe 
(staranje prebivalstva in podobno), kar lahko postavi vzdržnost sistema pod 
vprašaj, 
- proračunske omejitve pri dostopu do visoko-cenovnih zdravil, 
- neuporaba ustreznih predlansirnih in polansirnih aktivnosti pri določanju vrednosti 
visoko-cenovnih zdravil ter upoštevanje enakih postopkov za določanje vrednosti, 
kot za druga zdravila, 
- neuporaba primernih metod in pristopov pri spodbujanju vstopa generičnih zdravil 
na slovenski trg, 
- ni ločenega proračuna in postopka razvrščanja zdravil za redke bolezni, glede na 
druga zdravila, 
- neustreznost in nezadostnost primernih strokovnjakov s področja ocenjevanja 
kakovosti in varnosti zdravil v JAZMP. 
Pomembno je izpostaviti nekatere dobre prakse na področju regulacijskih politik v 
nekaterih državah članicah EU, ki smo jih zasledili na osnovi pregleda literature in ostalih 
dostopnih podatkov.  
Nemčija, Francija in Italija so glede na velikost farmacevtskega trga med vodilnimi na ravni 
EU. Državi, ki se ponašata s precejšnjim številom kadrovskega osebja v regulacijskih 
agencijah na področju zdravil, sta Združeno kraljestvo in Francija. Nekatere države se 
poslužujejo posebnih načinov določanja cen za visoko-cenovna zdravila. V Franciji za 
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podlago pri določanju cen in povračil za zdravila uporabljajo podatke HTA, ki jih izvedejo 
predhodno s posebnimi tehnikami in metodami. Na Švedskem pri določanju vrednosti 
visoko-cenovnih zdravil izvedejo analizo stroškovne učinkovitosti, z družbene perspektive. 
V Italiji imajo sodoben sistem javnih naročil, na osnovi katerih prek javnih razpisov izbirajo 
med konkurenčnimi ponudniki aktivnih zdravilnih učinkovin za izvajanje lastnih 
zdravstvenih storitev na lokalni ravni. V Avstriji imajo specializiran komite, ki določa 
povračila za visoko-cenovna zdravila. V Združenem kraljestvu, Nemčiji in na Nizozemskem 
imajo tudi dober način spodbujanja vstopa generičnih (nižje cenovnih) zdravil na trg, saj 
se države ponašajo z visokim volumnom generičnih zdravil, po ugodni ceni, saj je delež 
vrednosti trga nizek. V Združenem kraljestvu stremijo k ustvarjanju čim višje razlike v ceni 
med originatorskimi in generičnimi zdravili, s čimer se doseže kar se da nižja cena 
generičnih zdravil. Na Nizozemskem in v Nemčiji oblikujejo cene na osnovi razpisov. V 
Nemčiji, Franciji in Združenem kraljestvu spodbujajo vstop zdravil za redke bolezni na svoj 
trg, saj imajo ločen sistem razvrščanja tovrstnih zdravil in tudi proračun za ta zdravila. 
Nemčija je med vsemi državami glede na število dostopnih zdravil za redke bolezni v EU v 
samem vrhu, prav tako tudi po času, kjer ji blizu sledita še Združeno kraljestvo in Švedska. 
V Združenem kraljestvu imajo tudi precej nizek delež sprejema v bolnišnice zaradi 
neželenih stranskih učinkov zdravil.  
Glede na vse omenjeno ter zaradi neustreznosti in pomanjkljivosti, ki obstajajo na 
področju regulacijskih politik v Sloveniji, v okviru dostopnosti, kakovosti in varnosti 
zdravil, ne moremo z gotovostjo trditi, da so regulacijske politike v celoti skladne s ciljem 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanjem javnega zdravja. To lahko poudarimo z 
dejstvom, da je Slovenija v mnogih segmentih, pomembnih pri dostopnosti, kakovosti in 
varnosti zdravil pod povprečjem EU (le v določenih primerih je približno v povprečju), kar 
pomeni, da bo v prihodnje potrebnih veliko izboljšav na področju.  
7.4 ODGOVORI NA RAZISKOVALNA VPRAŠANJA IN PREVERITEV HIPOTEZ  
V nadaljevanju smo odgovorili na zastavljena raziskovalna vprašanja in potrdili ali ovrgli 
hipotezi. 
Raziskovalno vprašanje 1: Ali so vsebina (in obstoj), implementacija (izvajanje) in 
učinkovanje regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji skladni s ciljem 
uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja?  
Glede na ovrednotenje vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) in učinkovanja 
regulacijskih politik v Sloveniji z vidika kakovosti, varnosti in dostopnosti zdravil, lahko 
ugotovimo, da te niso v celoti skladne s ciljem uresničevanja pravice do zdravja in 
zagotavljanja javnega zdravja, saj še vedno obstaja veliko pomanjkljivosti, ki jih bo v 
prihodnje potrebno odpraviti, kar dodatno poudari tudi dejstvo, da je Slovenija glede na 
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postavke pomembne pri kakovosti, varnosti in dostopnosti zdravil, večinoma pod 
povprečjem, glede na preostale države članice EU na področju regulacijskih politik v zvezi 
z zdravili.  
Raziskovalno vprašanje 2: Ali obstajajo primeri regulacijskih politik na področju zdravil v 
drugih državah članicah EU, ki so naprednejše v primerjavi z regulacijskimi politikami na 
področju zdravil v Sloveniji in na ta način omogočajo lažje doseganje cilja uresničevanja 
pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja?  
V raziskavi smo ugotovili, da v primerjavi s Slovenijo obstaja veliko število naprednejših 
praks in dobrih praks na področju regulacijskih politik zdravil v drugih državah članicah 
EU, s področja kakovosti, varnosti in dostopnosti zdravil. To posledično pomeni, da s tem 
omogočajo lažje doseganje cilja uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega 
zdravja, saj so njihove politike na področju zdravil naprednejše z vidika kakovosti, 
dostopnosti in varnosti zdravil. Navedeni vidiki namreč tako rekoč pogojujejo primernost 
dobrin, ki je ena izmed pomembnih komponent pravice do zdravja. 
Raziskovalno vprašanje 3: Ali obstajajo in kakšni so morebitni omejitveni dejavniki ali 
pomanjkljivosti pri vsebini (in obstoju), implementaciji (izvajanju) in učinkovanju 
regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji ter na kakšen način bi jih bilo primerno 
odpraviti? 
Raziskava je pokazala, da v Sloveniji obstaja dobršno število omejitvenih dejavnikov in 
pomanjkljivosti pri vsebini (in obstoju), implementaciji (izvajanju) in učinkovanju 
regulacijskih politik na področju zdravil v okviru zagotavljanja njihove kakovosti, varnosti 
in dostopnosti. Glavni omejitveni dejavniki in pomanjkljivosti so vidni v majhnosti 
slovenskega farmacevtskega trga, kadrovskih podhranjenosti regulacijske agencije s 
področja zdravil (JAZMP), relativno nizkih javnih izdatkih za zdravila, katerih višina je lahko 
kritična v primeru sprememb in izrednih situacij, neuporabi naprednih metod in aktivnosti 
pri lansiranju in ugotavljanju vrednosti novih visoko-cenovnih zdravil, kar dodatno otežijo 
tudi proračunske omejitve, neuporabi naprednih metod in pristopov pri spodbujanju 
vstopa generičnih zdravil na trg ter nezadostnem številu ustreznih strokovnjakov s 
področja ocenjevanja kakovosti in varnosti zdravil. Morebitne rešitve bi lahko poiskali v 
spodbujanju iniciative na strani EU za obveznost dajanja zdravila v promet v vse države 
članice, ko to enkrat pridobi dovoljenje za promet na ravni EU; reorganizaciji in povečanju 
števila kadrovskega osebja in strokovnjakov s področja kakovosti in varnosti pri JAZMP; 
spodbujenemu spremljanju in vrednotenju demografskih in drugih sprememb na 
področju in prilagajanje javnih izdatkov tem; izvajanju predhodnih in naknadnih aktivnosti 
ob lasniranju novih visoko-cenovnih zdravil; zgledovanju po drugih dobrih praksah, 
metodah in pristopih pri spodbujanju vstopa generičnih zdravil na trg; ločevanju 
razvrščanja in proračuna za zdravila za redke bolezni. 
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Na odprta vprašanja smo navezali tudi hipotezi, ki smo ju s pomočjo raziskave bodisi 
ovrgli bodisi potrdili.  
Hipoteza 1: Vsebina (in obstoj), implementacija (izvajanje) in učinkovanje regulacijskih 
politik na področju zdravil v Sloveniji niso povsem skladni s ciljem uresničevanja pravice 
do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja, ker še vedno obstajajo številne 
pomanjkljivosti in omejitve pri urejanju področja. 
Hipotezo lahko potrdimo, saj smo na osnovi pregleda literature in ostalih dostopnih 
podatkov ter s pomočjo primerjalne analize in izvedbe pristopa ovrednotenja regulacijskih 
politik s področja ugotovili, da zaradi obstoja vrste pomanjkljivosti in omejitev v Sloveniji 
še vedno ni v zadostni meri primerno urejeno področje regulacijskih politik zdravil v 
okviru njihove primernosti (kakovosti, varnosti in dostopnosti). To tudi pomeni, da ni 
možno v celoti zadostiti cilju uresničevanja pravice do zdravja in javnega zdravja. Ravno 
zato bo v prihodnje potrebno poskrbeti za izboljšave na področju. 
Hipoteza 2: V nekaterih državah članicah EU obstajajo primeri regulacijskih politik na 
področju zdravil, ki so naprednejše v primerjavi z regulacijskimi politikami na področju 
zdravil v Sloveniji, zato v teh državah lažje omogočajo doseganje cilja uresničevanja 
pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja. 
Tudi to hipotezo lahko potrdimo, ker smo na osnovi pregledane literature in drugih 
dostopnih podatkov ter s primerjalno analizo ugotovili, da obstaja več dobrih praks na 
področju regulacijskih politik zdravil v nekaterih drugih državah članicah EU, kot tudi, da 
so te politike naprednejše v primerjavi z obstoječimi v Sloveniji. Slovenija je namreč glede 
na preostale države članice EU večinoma pod povprečjem (v večini segmentov, le v 
nekaterih je v povprečju). Ravno zaradi tega to pomeni, da se lahko v drugih državah, ki 
dosegajo boljše prakse na področju regulacijskih politik zdravil, zlasti kakovosti, varnosti in 
dostopnosti zdravil, bolje uresničuje pravica do zdravja in zagotavlja javno zdravje, kot v 
Sloveniji. 
7.5 KONSTRUKTIVNI PREDLOGI SPREMEMB, REŠITEV IN IZBOLJŠANJ 
REGULACIJSKIH POLITIK NA PODROČJU ZDRAVIL V SLOVENIJI  
Spodaj navajamo nekaj konstruktivnih predlogov sprememb, rešitev in izboljšanj na 
področju regulacijskih politik zdravil v Sloveniji, ki jih tudi kritično ocenjujemo. 
Predlog: Posredovanje iniciative organom EU za ureditev zavezujoče obveznosti dajanja 
zdravil, ki so pridobila dovoljenje za promet v centraliziranem postopku za dodelitev 
dovoljenja za promet z zdravilom (na ravni EU), na trg vsake države članice EU. 
Morebitne omejitve in kritične točke pri izvedbi predloga: 
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- nestrinjanje farmacevtskih podjetij, ki ne bi imela volje tržiti svoje proizvode v vseh 
državah članicah, 
- vprašljivost zmožnosti dejanskega zagotavljanja dostopnosti zdravila v vseh 
državah članicah, na vseh trgih v državah članicah EU, 
- potreba po nujnem dodatnem nadzoru in preverjanju dejanske izvedbe ter 
dostopnosti zdravila v vseh državah članicah, s strani EU. 
Predlog: Reorganizacija in povečanje števila kadrovskega osebja v JAZMP ter tudi 
ustreznih strokovnjakov s področja ocenjevanja kakovosti in varnosti zdravil. 
Morebitne omejitve in kritične točke pri izvedbi predloga: 
- proračunske omejitve, ki lahko onemogočijo zaposlitev novega/dodatnega 
kadrovskega osebja, 
- vprašljivost zadostnega števila ustreznih strokovnjakov s področja v Sloveniji, 
- potreba po iskanju ustreznih strokovnjakov s področja v tujini. 
Predlog: Spodbuda rednemu spremljanju demografskih in podobnih sprememb, ki lahko 
okrnijo vzdržnost zdravstvenega sistema, z vidika javnih izdatkov za zdravila, ki so 
trenutno precej nizki in ravnanje skladno s temi ter povišanje javnih izdatkov po potrebi, v 
kolikor bi se pojavila grožnja uresničevanju pravice do zdravja in zagotavljanju javnega 
zdravja. 
Morebitne omejitve in kritične točke pri izvedbi predloga: 
- proračunske omejitve, ki lahko onemogočijo dejansko povišanje javnih izdatkov za 
zdravila, 
- morebitni konflikti in neskladnosti pri politični podpori predlogu, 
- prepozna ugotovitev ali zanemarjenje določenih ključnih sprememb (na primer 
demografskih) in na tej osnovi prepozno ukrepanje v smeri višjih javnih izdatkov. 
Predlog: Dajanje poudarka izvajanju predhodnih in naknadnih aktivnosti v povezavi z 
lansiranjem novih visoko-cenovnih zdravil in določanjem njihove vrednosti, na osnovi 
ločenega postopka določanja cen in povračil, v primerjavi z zdravili drugih vrst. 
Morebitne omejitve in kritične točke pri izvedbi predloga: 
- proračunske omejitve, ki lahko onemogočijo ali otežijo izvedbo nekaterih 
sodobnih pristopov in metod, 
- pomanjkanje strokovne usposobljenosti in podkovanosti, kot tudi ustreznih 
organizacij in institucij za izvajanje sodobnih metod, 
- vprašljivost dejanskega izvajanja, v kolikor to ne bi bilo obvezno predpisano. 
Predlog: Zgledovanje po dobrih praksah in sodobnih metodah in pristopih, ki spodbujajo 
vstop generičnih zdravil na trg. 
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Morebitne omejitve in kritične točke pri izvedbi predloga: 
- proračunske in finančne omejitve, ki lahko onemogočijo ali otežijo izvedbo 
nekaterih sodobnih pristopov in metod, 
- pomanjkanje strokovne usposobljenosti in podkovanosti za izvajanje sodobnih 
metod,  
- težave pri zgledovanju po drugih državah, v drugačnih sistemih, saj ni nujno, da 
enaka praksa deluje povsod na enak način.  
Predlog: Izvajanje ločenega razvrščanja in oblikovanje ločenega proračuna za 
zagotavljanje zdravil za redke bolezni. 
Morebitne omejitve in kritične točke pri izvedbi predloga: 
- finančne in proračunske omejitve, ki lahko onemogočijo ločevanje postopkov in 
proračuna za tovrstna zdravila, 
- potreba po nekaterih zakonodajnih spremembah, 
- težave pri zgledovanju po drugih državah, v drugačnih sistemih, saj ni nujno, da 
enaka praksa deluje povsod na enak način. 
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8 KONČNA SPOZNANJA IN UGOTOVITVE TER PRISPEVEK K 
ZNANOSTI IN STROKI 
V prihajajočem poglavju opisujemo ključna (končna) spoznanja in ugotovitve magistrskega 
dela ter ocenjujemo prispevek dela k znanosti in stroki. 
8.1 KONČNA SPOZNANJA IN UGOTOVITVE 
Ključna ugotovitev magistrskega dela je spoznanje, da vsebina (in obstoj), implementacija 
(izvajanje) in učinkovanje regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji niso v celoti 
skladni s ciljem uresničevanja pravice do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja, ker še 
vedno obstajajo številne pomanjkljivosti in omejitve pri urejanju področja. 
Za dejansko uresničitev pravice do zdravja in posledično zagotavljanje javnega zdravja 
(zdravja vseh) je potrebno doseči primernost dobrin za izvajanje zdravstvenih storitev, z 
vidika njihove dostopnosti, kakovosti in varnosti, kar je tudi ena ključnih komponent 
pravice do zdravja. Zdravila, kot izredno pomembne dobrine za izboljšanje in ohranjanje 
zdravja posameznikov in javnega zdravja, morajo s svojo primernostjo v smislu 
dostopnosti, varnosti in kakovosti, doprinesti k uresničevanju pravice do zdravja in tudi 
zagotavljanju javnega zdravja.  
Ključni izziv in problematika regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji sloni v 
dejstvu, da pri vsebini (in obstoju) ter nadalje večinoma ravno pri implementaciji 
(izvajanju) in posledično učinkovanju regulacijskih politik na področju zdravil, prihaja do 
vrste pomanjkljivosti in omejitev, ki ne vplivajo spodbudno na parametre regulacijskih 
politik na področju zdravil, ki so pomembni pri uresničevanju pravice do zdravja in 
zagotavljanju javnega zdravja, z vidika kakovosti, varnosti in dostopnosti (na primer 
regulacijske politike s področja dovoljenja za promet z zdravilom, cen in povračil za 
zdravila, visoko-cenovnih in nizko-cenovnih zdravil ter posebnih vrst zdravil).  
Omejitve, ki se zlasti izpostavljajo na področju regulacijskih politik zdravil v Sloveniji, so 
predvsem majhnost slovenskega farmacevtskega trga in nezainteresiranost farmacevtskih 
podjetij za trženje svojih proizvodov v Sloveniji, tudi v primeru, ko zdravilo pridobi 
dovoljenje za promet na ravni EU; kadrovska podhranjenost slovenske krovne regulacijske 
organizacije s področja zdravil (JAZMP), kar onemogoča pravočasno reševanje vlog v 
povezavi z dovoljenjem za promet z zdravili, ceno in povračili za zdravila in podobno ter 
povzroča zaostanke in nerešene vloge; proračunske omejitve pri dostopu do visoko-
cenovnih zdravil; relativno nizek delež javnih izdatkov za zdravila, kar lahko negativno 
vpliva na prilagajanje morebitnim spremembam in izrednim situacijam na področju; 
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neizvajanje primernih aktivnosti pri določanju vrednosti novih visoko-cenovnih zdravil; 
neuporaba spodbud, metod in pristopov za olajšanje vstopa generičnih (nižje cenovnih) 
zdravil na trg; enako razvrščanje ter enak proračun za zdravila posebne vrste za redke 
bolezni, kot za druga zdravila; neustreznost in nezadostnost kadrovskega osebja ter 
strokovnjakov s področja ocenjevanja kakovosti in varnosti. Vse navedeno lahko močno 
ogrozi primerno dostopnost zdravil in tudi prisotnost varnih in kakovostnih zdravil v 
Sloveniji ter posledično vpliva na zaviranje celostnega uresničevanja pravice do zdravja 
posameznikov in zagotavljanja zdravja vseh oziroma javnega zdravja. 
Nadalje smo v primerjalni analizi Slovenije z drugimi državami članicami EU ugotovili, da 
Slovenija v več aspektih nazaduje za nekaterimi državami članicami EU, saj se glede na 
pomembne parametre regulacijskih politik s področja zdravil, z vidika dostopnosti, 
kakovosti in varnosti, večinoma nahaja pod povprečjem glede na druge države članice EU 
(le v redkih primerih je okoli povprečja). Obenem v nekaterih državah članicah obstajajo 
primeri boljših oziroma dobrih praks regulacijskih politik na področju zdravil, ki so 
naprednejše kot enakovrstne regulacijske politike v Sloveniji. Posledično to pomeni, da na 
ta način lahko s pomočjo ustreznih regulacijskih politik na področju zdravil lažje prispevajo 
k uresničitvi pravice do zdravja, saj tako pripomorejo k primernosti zdravil, z vidika 
varnosti, kakovosti in dostopnosti.  
Ključno vlogo pri odpravljanju pomanjkljivosti in omejitev pri vsebini (in obstoju), 
implementaciji (izvajanju) in učinkovanju regulacijskih politik na področju zdravil v 
Sloveniji, ima država oziroma regulacijski organi, ki morajo vplivati na in spodbujati 
spremembe ter rešitve in uvideti, sprejeti ter izvesti aktivnosti na osnovi odprtih 
priložnosti in možnosti za izboljšave na področju regulacijskih politik zdravil v Sloveniji. To 
pomeni, da bo v prihodnje potrebno poskrbeti za določeno rekonstrukcijo regulacijskih 
politik na področju zdravil, in sicer v smeri doseganja višje zaščite pravice do zdravja in 
zagotavljanja javnega zdravja. Omenjeno bi moralo temeljiti na omogočanju takih 
regulacijskih politik, ki bodo stremele k primernosti dobrin, z vidika ustrezne dostopnosti, 
varnosti in kakovosti teh. Na določeni stopnji mora Slovenija poskrbeti za sodelovanje in 
kolaboracijo z organi EU in za posredovanje določenih iniciativ tej, ki bi lahko spodbudile 
izboljšanje področja v Sloveniji. Obenem bo potrebno upoštevati obstoječe smernice in 
dobre standarde, torej tudi tisto, kar se ne zahteva obvezno in v tem kontekstu poskrbeti 
tudi za ustrezen prenos dobrih praks na področju, s strani drugih držav članic EU v 
Slovenijo, s primernim zgledovanjem po najboljših vsebinah (in obstoju), implementacijah 
(izvajanjih) in učinkovanjih regulacijskih politik na področju zdravil v teh državah. Na drugi 
strani bo potrebno poskrbeti tudi za izvedbo nekaterih aktivnosti znotraj države, 
neodvisno od EU in drugih držav članic, v tem kontekstu bo še zlasti pomembno izvesti 
reorganizacijo in zaposlitev zadostnega števila ustreznega kadrovskega osebja v 
pomembnih organizacijah in organih, da bo izvajanje in učinkovanje regulacijskih politik, 
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na osnovi določene vsebine, v prihodnje potekalo bolj nemoteno, z manj omejitvami in 
pomanjkljivostmi.  
Na osnovi uravnoteženosti sodelovanja, zgledovanja in prenosa dobrih praks ter izvedbe 
lastnih notranjih aktivnosti, se bo potrebno osredotočiti na ureditev ustrezne vsebine (in 
obstoja) regulacijskih politik na področju zdravil ter zlasti na primernost implementacije 
(izvajanja) teh politik, ki bo lahko podprla zagotavljanje in uresničevanje navedene 
vsebine (in obstoja), na osnovi česar bo možno doseči želen učinek regulacijske politike in 
se približati dobrim regulacijskim praksam na področju v državah članicah EU ter s tem 
tudi lažjemu uresničevanju pravice do zdravja in zagotavljanju javnega zdravja. 
8.2 PRISPEVEK K ZNANOSTI IN STROKI 
Na osnovi ugotovitev v magistrskem delu smo dognali, da se pravica do zdravja in 
zagotavljanje javnega zdravja na tej osnovi v Sloveniji ne uresničujeta v celoti. Razlog tiči v 
pomanjkljivostih, ki smo jih zaznali na področju regulacijskih politik zdravil v Sloveniji, v 
okviru varnosti, kakovosti in dostopnosti zdravil, bodisi z vidika vsebine (obstoja), 
implementacije (izvajanja) bodisi učinkovanja regulacijskih politik.  
S pomočjo ugotovitev smo oblikovali konstruktivne predloge možnih rešitev in sprememb 
na področju v smeri odprave pomanjkljivosti, usmerjene k spodbujenemu uresničevanju 
pravice do zdravja in zagotavljanju javnega zdravja. To pomeni, da so ugotovitve v 
magistrskem delu ključnega pomena za nadaljnje raziskovanje kot tudi ravnanje v okviru 
regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji.  
Tovrstni predlogi so lahko izjemno dobro izhodišče za nadaljnje oblikovanje regulacijskih 
politik področja, ki bodo po svoji vsebini, implementaciji (izvajanju) in učinkovanju lažje 
spodbudile dostopnost, varnost in kakovost zdravil v Sloveniji ter s tem omogočile 
dejansko uresničevanje pravice do zdravja v polnem pomenu besede, kot tudi 
zagotavljanje zdravja vseh posameznikov in od tod javnega zdravja.  
Obenem so rezultati raziskave v magistrskem delu zelo dobrodošli tudi za prihodnje 
raziskovalce področja, saj jim ti lahko služijo kot osnova za nadaljnja še dodatno 
poglobljena raziskovanja in preučevanja področja, bodisi na osnovi razširitve vidikov, torej 
poleg dostopnosti, varnosti in kakovosti zdravil, bodisi na osnovi preučitve vrste drugih 
regulacijskih politik s področja.  
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9 ZAKLJUČEK 
Raziskovalni izziv magistrskega dela je bil viden v dejstvu, da v Sloveniji venomer obstajajo 
določene pomanjkljivosti in omejitve pri regulacijskih (javnih) politikah na področju 
zdravil, tako z vidika vsebine (in obstoja), kot tudi implementacije (izvajanja) in 
učinkovanja teh. Ključni problem je v dejstvu, da navedene pomanjkljivosti lahko bistveno 
zmanjšajo možnost učinkovitega doseganja glavnega cilja, ki je uresničevanje pravice do 
zdravja vsem posameznikom, kot ene temeljnih človekovih pravic in na tej osnovi 
zagotavljanje javnega zdravja oziroma zdravja vseh.  
Izhajajoč iz raziskovalnega izziva in obstoječe problematike, je bil namen magistrskega 
dela prispevati k ovrednotenju regulacijskih politik na področju zdravil v Sloveniji z vidika 
skladnosti vsebine (in obstoja), implementacije (izvajanja) in učinkovanja teh. V 
magistrskem delu smo na osnovi nadalje zastavljenih ciljev, s katerimi smo 
operacionalizirali namen dela, v primerjalni perspektivi prikazali in ovrednotili regulacijske 
politike na področju zdravil glede na njihovo primernost (kakovost, dostopnost in varnost) 
kot eno ključnih komponent pravice do zdravja. Obenem smo predlagali konstruktivne 
predloge rešitev, sprememb in izboljšav na tem področju v smeri oblikovanja boljših 
regulacijskih politik ter lažjega doseganja cilja uresničevanja pravice do zdravja in 
zagotavljanja javnega zdravja. 
Na teoretični osnovi smo podrobno opredelili osnovne pojme. Nadalje smo se osredotočili 
na pojem zdravja kot človekove pravice in pomembnih pravnih podlag, ki to podpirajo. Na 
osnovi izpostavitve pomembnih komponent pravice do zdravja, med katerimi smo 
posebej obravnavali pomen primernosti dobrin (v tem primeru zdravil), in sicer z vidika 
njihove dostopnosti, varnosti in kakovosti, smo nadalje poudarili pomen in vlogo ter 
dolžnost in obveznost države od katere se zahteva zagotovitev pogojev ter delovanje v 
smeri omogočanja uresničitve pravice do zdravja vsem posameznikom (torej javnega 
zdravja). Posebej smo opisali in zgodovinsko opredelili pojem javnega zdravja, vpetega v 
celovit kontekst pravice do zdravja.  
Poudarili smo vlogo zdravil, kot pomembnih dobrin za zagotavljanje zdravstvenih storitev, 
saj ta omogočajo zdravljenje in preprečitev (nastanka) bolezni ter imajo tako potencial 
izboljšati in ohraniti zdravje. Primernost teh je ključna za dejansko omogočanje zdravja in 
s tem uresničitev pravice do zdravja ter zagotavljanje javnega zdravja. To pomeni, da 
morajo biti zdravila dostopna vsem posameznikom, brez vsakršne diskriminacije in 
kakovostna (izdelana po standardih, ki so uradno zahtevani in predpisani za posamezno 
zdravilo) ter varna (ne povzročajo neželenih stranskih učinkov, ki bi bili neproporcionalni 
glede na koristi zdravila). 
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Za dejansko uresničitev navedenih prvin mora v prvi vrsti poskrbeti država oziroma t.i. 
regulacijski organi na področju zdravil znotraj te, in sicer z oblikovanjem, izvajanjem in 
nadzorovanjem ustreznih javnih politik (v tem kontekstu regulacijskih (javnih) politik). 
Regulacijske politike na področju zdravil imajo zelo pomembno vlogo in pomen, saj 
posamezniku pripomorejo pri pravilni uporabi zdravil, o čemer se sam ne bi bil zmožen 
konstruktivno in učinkovito odločati. Ravno zato mu mora država z ustreznimi 
urejevalnimi/regulacijskimi politikami omogočiti lažje uresničevanje pravice do zdravja na 
osnovi ustrezne rabe zdravil, ki so dostopna, varna in kakovostna.  
Slovenija je v okviru regulacijskih politik na področju zdravil vpeta v dano okolje, pravno-
institucionalni okvir in javno-politično ozadje, v katerem te nastajajo. Tako obstajajo 
geografski, gospodarski, politično-pravni, panožni in mednarodni predpogoji, ki so dani 
sami po sebi v državi in tako lahko znatno vplivajo na oblikovanje, izvajanje in 
nadzorovanje regulacijske politike na področju zdravil. V prvi vrsti mora Slovenija 
upoštevati in spoštovati mednarodne institucije in pravne podlage s področja, kot tudi 
institucije in pravne podlage na ravni EU in lastne (nacionalne), saj je vpeta v določen 
javno-politični sistem, ki prek javno-političnih igralcev in njihovih virov ter odnosov snuje 
javno-politično omrežje, ki skuša odpraviti določene družbene probleme s področja 
zdravil.  
Za izpolnitev namena in ciljev magistrskega dela smo izvedli primerjalno analizo 
regulacijskih politik na področju zdravil med Slovenijo in nekaterimi drugimi državami 
članicami EU ter ovrednotili stanje na tem področju, z vidika vsebine (in obstoja), 
implementacije (izvajanja) in učinkovanja določenih politik in tudi njihovega celovitega 
spleta, še posebej z vidika skladnosti teh z uresničevanjem pravice do zdravja in 
zagotavljanjem javnega zdravja, kar se izpostavlja kot ključni cilj. Predvsem smo se 
osredotočili na tri pomembne vidike primernosti zdravil, in sicer na dostopnost, kakovost 
in varnost, na osnovi pomembnih parametrov, ki lahko vplivajo na te (s področja 
dodeljevanja dovoljenj za promet z zdravilom, določanja cen in povračil za te, spodbujanja 
vstopa visoko-cenovnih in nizko-cenovni oziroma generičnih zdravil na trg ter prisotnosti 
posebne vrste zdravil, ki so zdravila za redke bolezni).  
Ugotovili smo, da venomer obstajajo številne pomanjkljivosti in omejitve, tako po vsebini 
(in obstoju) ter zlasti pri implementaciji (izvajanju) in posledično učinkovanju regulacijskih 
politik s področja zdravil v Sloveniji, glede na dostopnost, kakovost in varnost zdravil. Vse 
navedene pomanjkljivosti namreč onemogočajo celovito uresničevanje pravice do zdravja 
in zagotavljanje javnega zdravja. V primerjavi z drugimi državami članicami EU se Slovenija 
glede na opazovane parametre, pomembne za doseganje primernosti dobrin, z vidika 
kakovosti in varnosti zdravil, v veliki meri nahaja pod povprečjem. Ugotovili smo tudi, da 
imajo nekatere druge države članice EU naprednejše prakse na področju regulacijskih 
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politik zdravil glede na njihovo vsebino (in obstoj), implementacijo (izvajanje) in 
učinkovanje na osnovi primernosti teh, kar lahko pomeni, da se cilj uresničevanja pravice 
do zdravja in zagotavljanja javnega zdravja v teh državah lažje dosega kot v Sloveniji.  
Na tej osnovi smo ovrednotili vsebino (in obstoj), implementacijo (izvajanje) in 
učinkovanje regulacijskih politik zdravil v Sloveniji, glede na primernost zdravil (kakovost, 
varnost in dostopnost) in njihovo skladnost s ciljem uresničevanja pravice do zdravja in 
zagotavljanja javnega zdravja. Pri tem smo ugotovili, da obstajajo številne pomanjkljivosti 
in omejitve, ki omenjeno zavirajo. Ravno zato smo predlagali nekaj konstruktivnih 
predlogov sprememb, rešitev in izboljšanj.  
Predlagamo, da se regulacijski organi s področja regulacijskih politik zdravil v prihodnje 
poslužujejo ugotovitev dane raziskave v magistrskem delu, zlasti glede ugotovljenih 
pomanjkljivosti in omejitev ter možnih rešitev teh. Pomembno bo poskrbeti za tesno 
sodelovanje in kolaboracijo z organi EU na področju ter za posredovanje ustreznih iniciativ 
tem, hkrati bo potrebno prenesti dobre prakse drugih držav članic EU v slovenski pravno-
politični sistem in reorganizirati organizacijsko strukturo regulacijskih organov s področja 
zdravil, zlasti JAZMP kot krovne organizacije na tem področju.  
Rezultati raziskave v magistrskem delu imajo velik pomen za pomoč pri nadaljnjem 
oblikovanju, izvajanju, vodenju in nadzorovanju regulacijskih politik na področju zdravil v 
Sloveniji, saj bo potrebno poskrbeti, da se s pomočjo uvedbe določenih sprememb in 
rešitev pripomore k zagotavljanju boljše primernosti (kakovosti, varnosti in dostopnosti) 
zdravil v Sloveniji ter s tem prispeva k višji stopnji zaščite pravice do zdravja in lažjemu 
zagotavljanju javnega zdravja. Ugotovitve in dognanja magistrskega dela lahko služijo kot 
dobro izhodišče za pripravo rekonstrukcijskih regulacijskih politik na področju. 
Dobre in kakovostne regulacijske politike na področju namreč lahko ključno prispevajo k 
doseganju končnega cilja, ki je uresničitev človekove pravice do zdravja vsem in s tem 
zagotovitev javnega zdravja kot glavnih vodil in vrednot družbe. 
Prihodnjim raziskovalcem področja regulacijskih politik zdravil predlagamo, da za osnovo 
uporabijo izhodišča in dognanja naše raziskave v magistrskem delu, ki naj jih dodatno 
nadgradijo z uporabo še več vidikov primernosti zdravil in jih podkrepijo s še več 
primerjalnimi komponentami, ki so prisotne v regulacijskih politikah in so relevantne za 
doseganje navedenega cilja primernosti zdravil, kot pomembne komponente pravice do 
zdravja in nadalje doseganja javnega zdravja.  
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PRILOGE 
PRILOGA 1: VIRI, S KATERIMI RAZPOLAGAJO JAVNO-POLITIČNI IGRALCI 
Tabela 4: Viri, s katerimi razpolagajo javno-politični igralci 
Javno-politični igralci po 
sektorju 
Javno-politični igralci Viri 
Javno-politični igralci iz javne 
sfere/sektorja 
Organi z neposrednim vplivom Politični vpliv in moč, finančna 
sredstva (močni politično-
odločevalni organi in organi 
izvrševanja politik), monopol na 
področju političnega odločanja 
in izvrševanja politik. 
Organi s posrednim vplivom Strokovno znanje in izobrazba s 
področja, kar omogoča lažje 
pogajanje z organi, ki imajo bolj 
neposreden vpliv na politično 
odločanje in izvrševanje. 
Javno-politični igralci iz zasebne 
sfere/sektorja 
Poklicna združenja Strokovno znanje in izobrazba s 
področja ter finančna sredstva 
in podpora s strani izvajalcev 
določenega poklica, kar 
omogoča lažje pogajanje z 
organi oziroma javno-
političnimi igralci iz javne sfere. 
Zasebni gospodarski subjekti 
(na primer zavarovalnice, 
farmacevtska in podobna 
podjetja, inštituti, fakultete in 
druge znanstveno-raziskovalne 
organizacije) ter izvajalci 
zdravstvenih in lekarniških 
storitev v zasebnem sektorju 
Finančna sredstva, strokovno 
znanje, tehnološka 
podkovanost in inovativnost, 
kar jih postavlja v prednost v 
primerjavi z organizacijami 
javnega sektorja na področju, 
zaradi uporabe visokih 
tehnologij, znanj in finančnih 
vložkov, potrebnih pri 
spremljanju in izvedbi 
življenjskega cikla zdravila.  
Množični mediji Vpliv na državljane na osnovi 
informiranja teh (zlasti glede 
delovanja institucij in 
organizacij s področja javnega 
sektorja, deloma tudi 
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zasebnega). 
Državljani in uporabniki zdravil 
(pacienti) 
Moč in vpliv v smislu volilne 
pravice ter na osnovi 
posvetovanja pri oblikovanju in 
sprejemanju javnih politik. Moč 
v smislu dajanja povratne 
informacije in izražanju 
preferenc ter mnenj. 
Vir: lasten in na osnovi  izsledkov (podatkov) v poglavjih 6.2.1. ter 6.3. 
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PRILOGA 2: ODNOSI MED JAVNO-POLITIČNIMI IGRALCI 
Tabela 5: Odnosi med javno-političnimi igralci 
Javno-politični igralci glede na 
sektor 
Javno-politični igralci Odnosi, ki jih razvijejo z drugimi 
javno-političnimi igralci 
Javno-politični igralci iz javne 
sfere 
SZO SZO je vodilna organizacija na 
področju zagotavljanja, zaščite 
in varstva zdravja na globalni 
ravni, kar jo postavlja v ospredje 
glede na druge organizacije in 
deležnike ter igralce, ker na 
osnovi svojih smernic, priporočil 
in politik snuje standarde in 
norme pri uresničevanju zdravja 
in posledično pravice do zdravja 
ter javnega zdravja. Na ta način 
sodeluje z drugimi državami in 
organizacijami, prek 
podpisovanja in izdajanja 
konvencij, pogodb in podobno. 
Evropski parlament in Svet EU Kot zakonodajni telesi na ravni 
EU imata zakonodajno moč 
nasproti vsem drugim 
hierarhično nižjim organom, saj 
lahko sprejemata 
najpomembnejše javno-
politične odločitve na ravni EU 
(za vse države članice), kar jima 
je omogočeno na osnovi načela 
primarnosti, avtonomnosti in 
neposrednega učinkovanja 
prava EU glede na pravo držav 
članic. Tako lahko oblikujeta 
tudi politike s področja zdravja 
in zdravil ter tako 
implementirata pravno-
zavezujoče podlage, ki jih 
morajo države članice 
upoštevati pri delovanju. 
Evropska komisija Kot ključno izvršilno telo na 
ravni EU skrbi, da se politike, ki 
jih določita Evropski parlament 
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in Svet EU uresničujejo, za kar 
sodeluje tudi z državami 
članicami. Tako je tudi pri 
izvajanju regulacijskih politik na 
področju zdravil, ko na primer 
odloča o dovoljenju za promet z 
zdravilom na centralni ravni 
(ravni EU) in s tem skrbi, da se 
pravilno izvede politika s 
področja dovoljenja za promet z 
zdravilom. 
Evropska agencija za zdravila Ključna regulacijska agencija za 
zdravila na ravni EU, v 
koordinaciji z nacionalnimi 
agencijami s področja skrbi za 
pravilno izvajanje politike, ki jo 
določita Evropski parlament in 
Svet EU ter sodeluje tudi z 
Evropsko komisijo in nekaterimi 
drugimi organi s področja. 
DZ in DS DZ je glavni politični odločevalec 
v Sloveniji, saj sprejema 
najpomembnejše odločitve v 
državi. Tako tudi na področju 
zdravil sprejema zakonodajo, pri 
čemer se mora ozirati tudi na 
mednarodne pravne podlage in 
zakonodajo ter pravila EU. DS 
mu pri tem pomaga v okviru 
svojih pristojnosti, pri čemer 
sam ne sprejema zakonodaje. 
Na osnovi izvoljenosti za 
zastopanje socialnih in drugih 
interesov poskrbi, da so ti v 
zadostni meri zastopani in 
preliti v zakonodajo. 
Vlada Glavno izvršilno telo v Sloveniji, 
ki skrbi, da se politike, ki so 
določene na mednarodni ravni, 
ravni EU in v Sloveniji, pravilno 
izvajajo, skladno s cilji. Pri tem 
upravlja delovanje nižjih 
upravno-izvršilnih organov ter je 
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za delovanje odgovorna 
parlamentu.  
Ministrstvo za zdravje Skrbi za področje zdravstvenih 
(javnih regulacijskih) politik v 
Sloveniji, ki tudi pripravlja 
pravne podlage s področja, ki jih 
nato Vlada da v potrditev 
parlamentu. Sodeluje z 
mednarodnimi organizacijami in 
organizacijami na ravni EU ter 
drugimi ministrstvi, da lahko 
izvaja naloge v svojem resorju. 
Prav tako usmerja delovanje 
hierarhično nižjih organov s 
področja. Skrbi za področje 
zdravstvenega varstva ter 
javnega zdravja (v okviru tega 
tudi zdravil), sodeluje pri 
določanju popustov za zdravila 
in tako naprej. Preverja 
strokovna znanja in 
usposobljenost zdravnikov ter 
drugih strokovnjakov s 
področja. Na osnovi organov v 
sestavi izvaja zdravstvene 
inšpekcijske preglede, dodeljuje 
dovoljenja za kemikalije in 
podobne snovi in podobno. Od 
vodenja in izvajanja politike s 
strani ministrstva so odvisne vse 
organizacije v zdravstvu in 
farmaciji v Sloveniji, saj jih to 
nadzira in preverja, prav tako je 
temu podvržen tudi javni 
sektor. 
JAZMP Ključna regulacijska agencija za 
zdravila v Sloveniji, ki izdaja 
dovoljenja za promet 
posameznim prosilcem (na 
primer farmacevtskim 
podjetjem), določa najvišje cene 
za zdravila, preverja in nadzira 
kakovost in varnost zdravil pred 
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vstopom na trg in tudi v času, ko 
so prisotna na trgu in podobno. 
Od njenega delovanja so zelo 
odvisne zlasti zasebne 
organizacije na področju zdravil 
v farmacevtski panogi, kot so 
farmacevtska podjetja in 
izvajalci lekarniških ter 
zdravstvenih storitev in 
podobno. Sama mora sodelovati 
s hierarhično višjimi organi, kot 
tudi delovati v kolaboraciji z 
Evropsko agencijo za zdravila, 
kot krovno na področju v EU.  
ZZZS Nosilec obveznega 
zdravstvenega zavarovanja 
skrbi, da se kupcem in 
uporabnikom zdravil povrne 
»stroške« nakupa tega, na 
osnovi vplačanih zavarovalnih 
premij obveznega zavarovanja. 
Sodeluje z Ministrstvom za 
zdravje, ki določa popuste ter 
JAZMP, ki določa cene in se od 
tod s temi organi pogaja za 
ceno, kot tudi s kupci in 
uporabniki (pacienti).  
Javni izvajalci zdravstvene 
(bolnišnične) in lekarniške 
dejavnosti (na primer 
bolnišnice, zdravstveni domovi, 
lekarne) 
Upoštevati morajo standarde 
delovanja, ki jih od njih 
zahtevajo organizacije, ki 
neposredno oblikujejo, 
sprejemajo in izvajajo politike, 
pri čemer jih tudi nadzorujejo 
(na primer Ministrstvo za 
zdravje). Imajo največ znanja 
glede dejanskih zdravstvenih 
storitev in njihove prave 
vrednosti. 
Javne znanstveno-raziskovalne 
ustanove, fakultete, inštituti in 
laboratoriji  
Sodelujejo pri raziskavah, 
vrednotenjih in ocenjevanjih s 
področja ter na osnovi 
strokovnih znanj prispevajo k 
razvoju znanosti in stroke na 
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področju ter tudi spodbujajo 
razvoj in izboljšanje področja s 
svojim delovanjem in strokovno 
izvedbo zahtevanih nalog. 
Javno-politični igralci s področja 
zasebnega sektorja 
Poklicna in sindikalna združenja 
(na primer Zdravniška zbornica) 
Zdravniška zbornica skrbi za 
ugled poklica zdravnikov, pri 
čemer se bori za njihove pravice 
nasproti organom javnega 
sektorja in drugim, ki bi jih 
morebiti želele okrniti. Imajo 
podporo zdravnikov in s tem 
močno pogajalsko moč. 
Zasebne zavarovalnice (izvajalke 
prostovoljnih zavarovanj) 
Na osnovi predpisane cene in 
storitev, ki jih morajo izvajati, 
kar določijo organi javnega 
sektorja, izvajajo prostovoljno 
zdravstveno zavarovanje, 
večinoma z namenom 
doseganja dobička.  
Zasebni izvajalci zdravstvene 
(bolnišnične in lekarniške) 
dejavnosti 
Podobno kot izvajalci v javnem 
sektorju se morajo držati javno-
politično določenih standardov, 
pravil, norm in predpisov pri 
izvajanju dela. Skrbijo, da so 
konkurenčni prek visoko-
kakovostnih in hitro dostopnih 
storitev za uporabnike 
(paciente). 
Zasebne znanstveno-
raziskovalne organizacije, 
fakultete, inštituti in laboratoriji 
Samostojno delujejo in 
prispevajo k razvoju znanosti in 
stroke s področja ter sodelujejo 
tudi z organi s področja v 
javnem sektorju in večinoma 
uporabljajo napredne 
tehnologije in pristope. 
Zasebna farmacevtska podjetja 
in sorodni gospodarski subjekti 
So najbolj vpeti v dejansko 
izvedbo celotnega življenjskega 
cikla zdravila, zaradi česar jih 
pravila in standardi najbolj 
konkretno zadevajo, prav tako 
se pri teh izvajajo različni 
inšpekcijski pregledi in nadzor, 
obenem so odvisni od mnogih 
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dovoljenj in podobno.  
Množični mediji Mediji s svojim širjenjem 
informacij poskušajo vplivati na 
posameznike (državljane in 
paciente) ter delno tudi na 
organizacije javnega in 
zasebnega sektorja, prek 
prikazovanja resnice ali včasih 
tudi izkrivljanja te, z namenom 
povzročitve določenih 
sprememb v družbi. 
Državljani  Državljani želijo vplivati na 
povečanje stopnje zdravja in na 
boljše izide na področju,  z 
vidika lažjega dostopa do 
zdravil, ki so kakovostna ter 
varna. Pri tem skušajo s 
propagandami, shodi, 
sodelovanjem v političnem-
odločanju, na osnovi volitev in 
referendumov, vplivati na 
javno-politične odločevalce in 
ključne izvajalce na področju 
zdravil. 
Uporabniki zdravil (pacienti) Pacienti stremijo k čim višjemu 
dostopu do zdravil ter 
zagotavljanju javnega zdravja, 
na osnovi zdravil, ki so varna in 
kakovostna in tudi lahko ključno 
prispevajo povratno informacijo 
o učinkih, kar lahko zelo 
pripomore organizacijam v 
javnem in zasebnem sektorju pri 
nadaljnjem ravnanju z zdravili. 
Vir: lasten in na osnovi poglavij izsledkov (podatkov) v poglavjih 6.2.1. ter 6.3. 
 
